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Synopsis:

Pa baggrund af modsatrettede holdninger
mellem SSI og SST angéende datahandterin-
gen i den kommende nationale biobank vil
identificeres i dette projekt et kompromis for
datahandteringen og en systemarkitektur skit-
seres, der benytter sig af standardmetoder.

Med inspiration fra UP og ER-modellering
udvikles et konceptuelt system til datahand-
teringen ved at analysere systemets indhold og
metoder, designe systemet ved identificering
af specifikke standardmetoder samt evaluere
systemkonceptet. Ved et praedefineret tidsin-
terval handterer en Javaapplikation kopiering
af relevante sundhedsdata fra SST’s registre,
tildeling af et ID til hvert CPR-nummer og
lagring af relevante sundhedsdata i SSI’s Bio-
bankregister saledes dataanonymisering kan

foretages.

Evaluering af systemet illustrerede at det er
muligt at identificere et kompromis samt skit-
sere en systemarkitektur, der benytter sig af
standardmetoder, som kan imgdekomme de
modsatrettede holdninger til datahandterin-
gen i den nationale biobank.
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Synopsis:

A conflicting view between SSI and SST con-
cerning data management in the future Danish
national biobank constitutes the background
for this project which addresses the identifi-
cation of a compromise for the data manage-
ment, and an outlining of the system architec-
ture that utilize standard methods.

With inspiration from UP and ER-modelling a
conceptual system is developed for the data-
management by means of analysing the sys-
tem content and methods, designing the sys-
tem by identiying specific standard methods
and evaluating the system koncept. At a pre-
define time interval a Java application han-
dles copying of the relevant data from the reg-
isters at SST, assignment of an ID to every
CPR-number and storing of the relevant da-
ta in the Biobankregister at SSI. Hereby data
anonymization is also performed.

Evaluation of the system illustrated, that it is
possible to identify a compromise and outline
a system architecture, that utilize standard
methods, which comply with the conflicting
view regarding data management in the dan-
ish national biobank.
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Kapitel

Forord

Denne rapport er udarbejdet af Kate Zeberg Olesen og Ditte Haargaard Kopp pa 10.
semester i uddannelsen til civilingenigr i Sundhedsteknologi med speciale i Medicingk in-
formatik p& Aalborg Universitet i foraret 2010. Temaet for dette semester er "Anvendt

sundhedsteknologi og informatik”.

Rapporten er udarbejdet pa baggrund af et projekt omhandlende etablering af en national
biobank i Danmark hos Statens Serum Institut (SSI). Projektet er bevilget 121 millioner,
heraf 36 millioner fra Videnskabsministeriet og 85 millioner fra Novo Nordisk Fonden. For-
malet med den nationale biobank er at styrke forskningen ved at give forskere mulighed
for let at koble biologiske prgver med sundhedsdata registreret om patienterne i Sund-
hedsstyrelsens (SST’s) forskellige registre. Derved sgges det at forbedre behandlingerne,
diagnosticeringen og forebyggelsen af forskellige sygdomme. To personer er ansat til at
varetage projektet, og der er pa nuveerende tidspunkt udelukkende nedfeldet overordnede
visioner for den nationale biobank. Med udgangspunkt i dette indeholder denne rapport
en analyse af mulighederne for etablering af den nationale biobank samt udarbejdelsen af
et systemkoncept for datahandteringen i den nationale biobank. Rapporten henvender sig
primeaert til SSI og SST samt andre med interesse for det nationale biobankprojekt, og den
er taenkt til at kunne veere et sagligt input i debatten om datahandtering i projektet med

den nationale biobank.

Der rettes en tak til SST, som har givet deres holdning til kende angaende projektet med
den nationale biobank, samt bidraget med viden om registerforhold. En tak rettes ligeledes
til sektordirektgr hos SSI, Mads Melbye og biobankchef hos SSI, Kristian Hveem, der har
bidraget med viden om visionerne for den nationale biobank, og Mads Melbye har ligeledes
hjulpet med evaluering af systemkonceptet. Chefarkitekt hos CSC, John Mgller-Jensen
takkes ligeledes for hans behjexlpelig i forbindelse med evaluering af systemets tekniske
indhold. Desuden rettes en tak til Onkologisk afdeling pa Vejle Sygehus samt Patologisk
Institut pa Skejby Sygehus, da disse har leveret viden om specifikke indberetningsdata.



1. Forord

Endvidere takkes SSI for viden om Familie-relations databasen. Endelig takkes vores vej-
leder, Adjunkt P.hD Mette Dencker Johansen, Aalborg Universitet for kyndig vejledning

igennem projektperioden.

Med undtagelse af Mads Melbye, Kristian Hveem og John Mgller-Jensen gnskede de in-
terviewede personer udelukkende at tilkendegive deres titel i denne rapport, hvorfor ingen
navne er angivet. Vedlagt er en CD, der indeholder materiale til litteraturstudie samt

oversigter over dokumentation af de forskellige registre.

Kate Zeberg Olesen Ditte Haargaard Kopp
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Kapitel

Indledning

[ Danmark bliver mange sygdomme diagnosticeret ved hjelp af biologiske prgver (blod-
prgver og veevsprgver), der gemmes i forskellige biobanker placeret i hele landet. (Novo
Nordisk Fonden, 2009) Prgverne bliver taget ved fadsel (f.eks. halprover) og ved indleg-
gelser, hvor der kraeves prgveudtag til diagnosticering, og indeholder derfor informationer
om fpdselstilstand og sundhedstilstand (rask/syg), som kan bruges i forskningen om fore-
byggelse og behandling af sygdomme (Landegren, 2002; |[Jonsson og Landegren, 2004).
Biobankerne indeholder ligeledes metadata om prgverne, der beskriver, hvad der kan find-
es i proverne. Yderligere indberettes forskellige sundhedsdata om patienten, via patientens
CPR-nummer, fra sygehusenes Patientadministrative Systemer (PAS) til bl.a. Landspa-
tientregisteret, heriblandt patientens diagnose, patologisvar samt den valgte behandling af
sygdommen (Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, Sundhedsstyrelsen, Danske Regioner
og Finansministeriet, 2009; |Statens Institut for folkesundhed, 2007). Ligeledes indberettes
det, hvis patienten der eller en ny diagnose findes. Disse sundhedsdata er ligeledes tilgaen-

gelige i sygehusenes Elektroniske Patientjournaler (EPJ).

Andre europaiske lande har etableret projekter, hvor biologiske prgver og sundhedsdata
samles i en fzelles national biobank. I Norge blev der i 1984 taget initiativ til en nation-
al biobank, der inkluderer sundhedsdata fra 120.000 personer, hvoraf 80.000 har afgivet
blodprgver. Formélet med biobanken er at give forskerne mulighed for at fa yderligere ind-
sigt 1 sygdommme og sundhed ved at kombinere sundhedsdata og biologiske prgver med
henblik pa at undersgge kombinationen af genetisk variation, livsstil og miljgpavirkning.
(HUNT Biosciences AS, 2008) Sverige er et andet eksempel pa et skandinavisk land, der har
etableret en national biobank. Biobanken inkluderer 50-100 millioner biologiske prgver, og
hvert ar bliver yderligere 3-4 millioner biologiske prgver lagret. Forméalet med biobanken
er at forbedre diagnosticeringen af sygdomme, kontrollere epidemiske og/eller infektipse
sygdomme, forbedre undervisning af medicinsk personale og ikke mindst den medicinske
forskning. (SWEGENE, 2003) Ogsa England tog i 2006 initiav til at lave en national
biobank, der pa langt sigt skal indeholde 500.000 biologiske prgver fra folk i aldersgrup-
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2. Indledning

pen 40-69 ar. Formalet med biobanken er at forbedre forebyggelse, diagnose og behandling
af forskellige livstruende sygdomme, herunder bl.a. kraeftsygdomme, diabetes og demens,
ved at kombinere sundhedsdata med biologiske prover. (UK Biobank Coordinating Centre,
2006])

Danmark har ikke en fzlles biobank, hvorfor de biologiske prgver er placeret i forskellige
biobanker landet over. Ligeledes er de registrerede sundhedsdata indberettet til forskellige
registre. Dermed udnyttes det potentiale, som prgverne og de mange sundhedsdata besid-
der, ikke fuldt ud, idet forskerne ikke har let adgang til netop de data, der kan bidrage til en
forbedring af forskningen i sygdommme og behandlinger. Samtidig forhindres overblikket

over maengden og sammensatningen af prgver.

Fglges principperne fra andre europaiske landes nationale biobanker kan det danske pro-
blem afhjelpes ved at samle alle blod- og vaevsprgver samt sundhedsdata i en national
biobank. Derved optimeres forskernes mulighed for at uddrage information fra savel biolog-
iske prgver som sundhedsdata. Etablering af en national biobank giver forskerne mulighed
for at lave en kobling mellem blod- og vaevsprgver med patologisvar, diagnose, behandling
og behandlingseffekt for hver enkelt patient, hvorved der opstar mulighed for at identificere
og bl.a. genetisk karakterisere patientgrupper samt deres positive eller negative respons pa
en given behandling eller forebyggelse. Dermed kan forskernes adgang til data og prgver pa
lang sigt gavne klinikerne og i sidste ende patienterne, idet behandlingsmetoderne forbedres

og effektiviseres, og bedre resultater af behandlinger opnées. (Novo Nordisk Fonden, 2009)

Initiativet til en national biobank i Danmark er taget af Statens Serum Institut (SSI),
der rader over en stgrre maengde biologiske prgver og som derfor skal veere ansvarlig for
projektet. Dog er det udelukkende formal og visioner der er nedfzldet, se afsnit
og kun to personer er pa nuvarende tidspunkt ansat pa projektet, hvorfor det ma
antydes at projektet er i sin startfase. Da etableringen af en national biobank i Danmark
mé anses for at vaere en udfordring pga. maengden af biologiske prgver og sundhedsdata
placeret i forskellige biobanker og registre, samt det faktum at projektet kun er i den
begyndende fase, gnskes det at undersgge, hvilke muligheder der er for etablering af en

national biobank i Danmark. Dette leder til fglgende initierende problem:

Hvad er mulighederne for en national biobank ¢ Danmark, hvorfra det er muligt at koble

biologiske prover med relevante sundhedsdata?

16



Del 1

FORANALYSE

I foranalysen analyseres mulighederne for en national

biobank i Danmark ved hjelp af metoderne litteraturstudie,
informantinterviews, semi-strukturerede interviews og

brainstorming.
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Kapitel

Metodologi til undersggelse af muligheder

for en national biobank 1 DK

Det initierende problem blev sggt besvaret ved at nedbryde det til operationelle spgrgsmal,
som blev besvaret i den videre analyse. Forskellige metoder blev anvendt til besvarelse af

de operationelle spargsmal.

3.1 Identificering af operationelle spgrgsmal

Det initierende problem kan opdeles i to, idet den aktuelle progression og status for plan-
er samt forudsaetningers tilstedevaerelse tilsammen méa antages at udggre fundamentet for
mulighederne for en national biobank i Danmark. De to omrader er opsummeret i neden-

staende:

e Progressioner og planer for en national biobank

e Forudsztninger for en national biobank

Progressioner og planer

Indsigt i progressioner og planer for en national biobank kunne opnas ved fgrst at f& indblik
i visionerne for den nationale biobank. Ydermere var det ngdvendigt at undersgge status
for projektet samt andre instansers kendskab til den nationale biobank, idet det er relevant
at vide om datahandteringsprocessen allerede er igangsat. Herfra udledtes tre operationelle

spgrgsmal:
e Hvad er visionen for den nationale biobank?
e Hvad er status for den nationale biobank?

e Hvilket kendskab har andre instanser til den nationale biobank?

19



3.1. Identificeriryy Metpdrdtiopntllainplergsgedse af muligheder for en national biobank i DK

Forudsatninger

En vigtig forudsaetning for en national biobank er, at de relevante sundhedsdata og biolog-
iske prgver eksisterer. SSI besidder allerede en stor del af de biologiske prgver i Danmark,
hvorfor en stor del af udfordringen i opfgrelsen af den nationale biobank bestér i at indhente
sundhedsdata. Derfor fokuseres der i dette projekt pa datahédndteringsdelen i etableringen
af den nationale biobank. Forméalet med den nationale biobank er, at den skal indeholde
data, der kan kobles med biologiske prgver. Derfor skulle disse data identificeres og efter-
felgende skulle det undersgges, hvorvidt disse data er tilgengelige. Pa baggrund af dette

blev to operationelle spgrgsmal undersggt:

e Hyvilke data er relevante?

e Hvor tilgengelige er de relevante data?

Operationelle spgrgsmal

Figur illustrerer udledningen af de tre operationelle spgrgsmaél.
Hvad er mulighederne
for en national biobank?

— T

4 .
Datamassige :
. Progressioner og planer
forudsatninger for en A :
; ? for en national biobank
national biobank
N J
[ D Hvilket kendskab h
Eksisterer de relevante e vilket kendskab har
data? Hvad er visionen? andre instanser?
N\ J

/ \ v
Hvilke data er Hvor tilgengelige er Hvad er status?
relevante? de relevante data?

Figur 3.1: Mulighederne for en national biobank i Danmark identificeredes vha.

udledningen af fem operationelle spgrgsmal. De operationelle spgrgsmal

er skrevet med fed skrift.

Nedenstaende lister de fem udledte operationelle spergsmal:
e Hvad er visionen for den nationale biobank?
e Hvad er status for den nationale biobank?
e Hvilket kendskab har andre instanser til den nationale biobank?

e Hvilke data er relevante?

20



3. Metodologi til undersggelse af muligheder for en national biobank i DK 3.2. Metode

e Hvor tilgeengelige er de relevante data?

En besvarelse af de operationelle spgrgsmal kan samlet hjzelpe til at udlede mulighederne

for en national biobank i Danmark.

3.2 Metode

De fem operationelle spgrgsmal blev besvaret ved anvendelse af forskellige metoder.

3.2.1 Visioner for den nationale biobank

Kendskab til visionerne for den nationale biobank i Danmark blev opnéet ved at lave et

litteraturstudie samt et semi-struktureret interview med de projektansvarlige fra SSI.

Litteraturstudie

For at fa indsigt i visionerne for den nationale biobank blev officielle danske hjemmesider
med relation til det nationale biobankprojekt undersggt for publikationer og information
om den nationale biobank. Da initiativet til den nationale biobank foreligger hos SSI blev
deres hjemmeside undersggt for publikationer ang. den nationale biobank. Novo Nordisk
Fonden blev udvalgt, da denne har bidraget til stgrstedelen af finansieringen og derfor ma
formodes at have en interesse i projektet, hvilket ligeledes ggr sig gaeldende for Videnskabs-
ministeriet, da de bidrog med den resterende del af finansieringen. De valgte sggeord var
"biobank i Danmark” og "national biobank”. Links til publikationer, der fremkom ud fra

s@geordene, blev studeret for relevans og udvalgt ud fra konsensus i projektgruppen.

Semi-strukturerede interviews

Der blev foretaget kvalitative interviews med henblik p& at fa information om visionerne
for den nationale biobank. Endvidere blev det valgt at have et semi-struktureret design,
da spgrgsmalene der gnskedes besvaret ikke skulle besvares i den specificerede raekkefglge,
og ligeledes skulle der vaere mulighed for yderligere og opklarende spgrgsmél undervejs i
interviewene. Som beskrevet i indledningen er initiativet til en national biobank fra SSI,
hvorfor telefoniske interviews blev foretaget med Mads Melbye (sektordirektgr, SSI) og
Kristian Hveem (Biobankchef, SST), da de som projektansvarlige ansas for at veere relevante
ift. at fa klarlagt visionen for en national biobank i Danmark. Interviews blev optaget og
efterfolgende transskriberet. Ud fra besvarelserne blev relevant indhold, der kunne bruges
til besvarelse af det operationelle spgrgsméal, uddraget. Interviewspgrgsmalene fokuserede
pa visionerne og strategierne for den nationale biobank og kan ses i interviewguiden i

Appendiks [A]
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3.2. Metode 3. Metodologi til undersggelse af muligheder for en national biobank i DK

3.2.2 Status for den nationale biobank

For at fa indsigt i status for den nationale biobank i Danmark blev der foretaget et semi-

struktureret interview med en projektansvarlig fra SSI.

Semi-struktureret interview

Der blev foretaget kvalitative interviews med henblik pa at fa information om status for den
nationale biobank. Ligesom i det ovenstaende blev det valgt at have et semi-struktureret
design. Interviewet blev foretaget med Mads Melbye, da han er initiativtager til projektet,
ved telefonisk henvendelse. Interviews blev optaget og efterfglgende transskriberet. Ud fra
besvarelserne blev relevant indhold, der kunne bruges til at beskrive status for den nationale
biobank, uddraget. De stillede spgrgsmal omhandlede status for den nationale biobank og

specifikt status for datahandteringsprocessen og kan ses i interviewguiden i Appendiks [A]

3.2.3 Andre instansers kendskab til den nationale biobank

Kendskab til den nationale biobank i Danmark blev afdaekket ved at lave et litteraturstudie
samt et semi-struktureret interview med en ansvarlig for de forskellige eksisterende sund-

hedsdata i Danmark.

Litteraturstudie

For at vurdere, hvorvidt andre instanser end SSI havde kendskab til og indsigt i planer og
progressioner for den nationale biobank i Danmark, blev officielle hjemmesider for Sund-
hedsstyrelsen (SST), Novo Nordisk Fonden og Videnskabsministeriet undersggt for informa-
tion om det nationale biobankprojekt. SST’s hjemmeside blev undersggt for publikationer
angaende den nationale biobank, da de pa nuvaerende tidspunkt rader over stgrstedelen af
alle sundhedsdata, og derfor er en central kilde til data til den nationale biobank. Novo
Nordisk Fonden og Videnskabsministeriet blev udvalgt pa samme grundlag som beskrevet i
afsnittet om visioner for den nationale biobank, se afsnit [£.1] De valgte sggeord var "biobank
i Danmark” og "national biobank”. Links til publikationer, der fremkom ud fra sggeordene,

blev studeret for relevans og udvalgt ud fra konsensus i gruppen.

Semi-struktureret interview

Endnu et kvalitativt interview blev foretaget med henblik pa at fa information om andre
instansers kendskab til den nationale biobank. Det blev ligeledes valgt at have et semi-
struktureret design. Interviewet blev foretaget telefonisk med en ansvarlig for de eksiste-
rende registre fra SST, da de er en central kilde til data, hvorfor dennes viden om det na-

tionale biobankprojekt eller mangel herpa var en indikator for kendskabet til den nationale
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biobank. Interviewet blev optaget og efterfglgende transskriberet. Ud fra besvarelserne
blev relevant indhold, der kunne bruges til at beskrive andre instansers kendskab til den
nationale biobank, uddraget. Sporgsmalene omhandlede SST’s kendskab til den nationale
biobank og deres holdning til projektets formal. Yderligere blev der stillet spgrgsmal om
SST’s rolle i forbindelse med den nationale biobank, se Appendiks [A]

3.2.4 Identificering af relevante data

Identificering af de relevante data blev opnaet ved at foretage et litteraturstudie til at
indhente viden om visionerne for data indeholdt i den nationale biobank samt data in-
deholdt i andre landes nationale biobanker. Efterfglgende blev der, med udgangspunkt i
litteraturstudiet, lavet brainstorming til udledning af, hvilke data der var relevante i en

dansk national biobank.

Litteraturstudie

For at fa kendskab til visionerne for dataindhold i den nationale biobank blev officielle
hjemmesider fra SSI, SST, Novo Nordisk Fonden og Videnskabsministeriet undersggt for
publikationer angaende dataindhold i den nationale biobank, idet SSI er initiativtagerne
pa projektet, SST er dataleverandgr og Novo Nordisk Fonden og Videnskabsministeriet er
finansierende instanser. De valgte sggeord var "biobank i Danmark” og "national biobank”.
Idet Danmark ikke har haft nogle nationale biobankprojekter, var viden om data indeholdt
i andre landes biobanker interessante. Kriterierne for udvalgelsen af andre landes nationale
biobanker var, at det overordnede koncept for de udenlandske nationale biobanker var sam-
menlignelig med konceptet for den danske biobank som beskrevet i introduktionen. Derfor
blev officielle hjemmesider og publikationer fra biobanker i Norge, Sverige og England stud-
eret, hvori biobankernes formal samt dataindhold var beskrevet, for at fa inspiration om,
hvilke data der er relevante i den nationale biobank i Danmark. Publikationerne blev valgt
ud fra indholdsfortegnelsens relevans i forhold til dataindhold og formaél for biobanken, og
efterfglgende blev de forskellige informationer diskuteret samt sorteret, og kerneinformation

blev uddraget ud fra konsensus i gruppen.

Brainstorming

Visionerne for dataindholdet i den nationale biobank blev undersggt, da det vurderedes at
disse kunne specificere, hvilke sundhedsdata den nationale biobank bygger pa. Til trods
for at formalet med de forskellige biobanker ikke er ens, blev det antaget, at alle nationale
biobanker har et fzlles etableringsgrundlag (biologiske prgver og dertilhgrende sundheds-
data) og dermed ogsad nogle feelles data, der er ngdvendige i enhver national biobank.

Derudover blev eventuelle forskelle i formalene med biobankerne brugt som inspiration til
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indholdet i den nationale biobank i DK. Afdekning af relevante sundhedsdata i en dansk
national biobank blev derfor foretaget vha. brainstorming pa baggrund af viden om data
indeholdt 1 andre landes nationale biobanker samt viden om medicinsk informatik opnéet
gennem uddannelsen. Brainstorming blev valgt som metode for at sikre, at alle aspekter
angaende relevante sundhedsdata var inkluderet, og at der var taget forbehold for specifikke
danske forhold. Brainstorming blev udfgrt lgbende af gruppens medlemmer, og meta-viden
opnéet gennem brainstorming blev filtreret ud fra formalet med den nationale biobank i

Danmark.

3.2.5 Tilgeengelighed af relevante data

Indhentning af viden om tilgaengeligheden af relevante data kunne opnas ved at udfgre

informantinterviews med forskellige sygehusafdelinger og registre.

Informantinterviews

Da der gnskedes specifik viden om tilgeengeligheden af relevante data, blev der udarbejdet
nogle fa konkrete sporgsmal, hvorfor den metodiske fremgangsmade var strukturede infor-
mantinterviews af kvalitativ karakter. Viden om specifikke danske registreringsforhold og
dermed tilgeengelighed af relevante sundhedsdata blev opnéet ved kontakt med nggleper-
soner, med konkret viden om disse forhold, fra bade leverandgrer (sygehusafdelinger) og
modtagere (SST’s registre) af data. Sygehusafdelingerne blev udvalgt, idet de registrerer alt
data om patienterne. Der var to kriterier for valg af sygehusafdelinger som begge skulle vaere
opfyldt: korte og lange patientforlgb samt et storre forbrug af bade blod- og veevsprgver,
og viden om data om biologiske prgver. Derfor blev Onkologisk afdeling i Skejby kontaktet,
idet en onkologisk afdeling opfylder kriterierne om bade korte og lange patientforlgb og
ligeledes har et stort forbrug af blod- og vaevsprgver. For at opna viden om, hvorvidt data
om blod- og veevsprgver gemmes, blev Klinisk Biokemisk afdeling i Aalborg og Patologisk
Institut i Skejby ligeledes kontaktet. Ngglepersonerne fra de valgte afdelinger blev udvalgt

ud fra en forventning om, at de har viden om specifikke registreringsforhold.

Registrene blev kontaktet for at undersgge, om de relevante sundhedsdata ligeledes bliver
indberettet til forskellige registre. Ngglepersoner fra registrene blev valgt ud fra en vurde-
ring af, hvem der kunne udtale sig kvalificeret om datatilgaengelighed, hvorfor ngglepersoner
fra Landspatientregisteret blev kontaktet. Spgrgsmalene omhandlede, hvorvidt diagnose,
behandling og medicinske undersggelse registreres i Landspatientregisteret. Ydermere kon-
taktedes ngglepersoner fra Fadselsregisteret og Familie-Relations Databasen kontaktet, der
blev spurgt om, hvorfra deres data udtrackkes. Dataindsamlingen foregik via telefonisk
henvendelse, hvor hvert interview blev optaget og efterfolgende transskriberet. Ud fra
besvarelserne blev relevant indhold, der kunne bruges til besvarelse af det operationelle

spergsmal, uddraget. De forskellige sporgsmal kan ses i interviewguiden i Appendiks [A]
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3.2.6 Metodeoversigt

I figur ses de identificerede metoder til at undersgge hver af de fem operationelle

spgrgsmal.
Hvad er mulighederne
for en national biobank?
Progressioner og planer Datam_aesmge

forudsatninger for en

for en national biobank ; :

national biobank

Hvad er visionen? Hvilket k.endskab har Eksisterer de relevante

andre instanser? data?

N

Semi-strukture-
rede interviews

Litteratur-
studie

Y

Litteratur-
studie
relevante? de relevante data?

{ Hvilke data er Hvor tilgzengelige er

Hvad er status? ]
Informant-
interviews

Figur 3.2: De operationelle spgrgsmal med dertilhgrende metoder, der skal anven-
des til besvarelse af de fem operationelle spgrgsmal, er illustreret som
ovaler. De forskellige pile illustrerer henholdsvis metoder og operationelle

spgrgsmal.
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Kapitel

Muligheder for en national biobank 1 DK

4.1 Visioner for den nationale biobank

Litteraturstudie

De officelle hjemmesider fra SSI og Videnskabsministeriet har udelukkende links til pub-
likationer fra Videnskabsministeriet, der overordnet beskriver formélet med den nationale
biobank, mens Novo Nordisk Fonden har publiceret materiale, hvor visioner for den na-
tionale biobank beskrives af Mads Melbye.

Ved undersggelse af visionerne for den nationale biobank ses det, at visionerne inddeles i tre
dele: et Biobankregister, en Prgvebank og et Koordinerende center (Novo Nordisk Fonden,
2009; Videnskabsministeriet, 2009)). Visionerne blev nedfaeldet, da projektet i 2009 ansggte

om gkonomisk stette hos Novo Nordisk Fonden.

Biobankregister

Biobankregisteret skal indeholde stamdata, der indhentes ved regelmaessig kobling til al-
lerede eksisterende biobanker sdsom Patobanken, De Kliniske Kraftbiobanker og SSI's
biologiske prgver. Derudover indhentes data fra nationale registre sdsom Landspatientre-
gisteret og Patologiregisteret vha. CPR-nummer. Tilsammen giver disse data mulighed for
at uddrage, hvordan det er gaet de forskellige patienter. Et af forméalene med Biobankreg-
isteret er, at give forskere let adgang til data ved at lave en webportal, hvor aggregerede
data, der ikke er personhenfgrbare, kan tilgas. Hermed kan forskere i Danmark og interna-
tionalt f& online indblik i dele af Biobankregisteret og danne sig et overblik over, hvad der
potentielt set findes af materiale pa patienter, der har udviklet forskellige sygdomme. Sam-
tidig har en betaenkning pa biobankomradet tilgodeset individets ret til medbestemmelse

over egne prgver, og der er derfor oprettet et register for personer, der ikke gnsker at deres

materialer bliver brugt til forskning (Dillner, 2002). Figur 4.1 pa neeste side| illustrerer en
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skematisk fremstilling af Biobankregisteret som Mads Melbye forestiller sig det ferdige
resultat. (Novo Nordisk Fonden, 2009)

A

BIOBANK REGISTRY

A

G304

A

[7<]
= =

Figur 4.1: Skematisk fremstilling af Biobankregisteret som det gerne skulle komme
til at fungere i henhold til SSI. (Novo Nordisk Fonden, 2009)

Prgvebank

Prgvebanken etableres pa SSI og en af opgaverne bliver at registrere og opbygge bruger-
venlige arkiveringssystemer til de eksisterende biologiske prgver, der idag opbevares i store
frysevarehuse. En anden opgave bliver at modtage nyankomne prgver til instituttet, der

vurderes til at veere ca. 200.000 om aret. (Novo Nordisk Fonden, 2009)

Koordinerende center

Det koordinerende center skal handtere opbygningen af Biobankregisteret samt Prgve-
banken og herefter sta for varetagelse af funktionerne i disse pa daglig basis. Yderligere
skal forskere kunne sgge radgivning i spergsmal, der relaterer sig til brug af Biobankregis-

teret og Prgvebanken. (Novo Nordisk Fonden, 2009)

Semi-strukturerede interviews

Ud fra interview med Kristian Hveem og Mads Melbye, se Appendiks 0g[B.2 blev det
klargjort, at visionerne og den fysiske beliggenhed af den nationale biobank er pa plads,

og det vides, hvorfra data skal indsamles.
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Delkonklusion

Den nationale biobank kommer til at besta af tre dele: Biobankregisteret, Prgvebanken
og det Koordinerende center. Biobankregisteret skal indeholde sundhedsdata, Prgvebanken
skal opbevare biologiske prgver, mens det Koordinerende center skal varetage funktionerne i
Biobankregisteret og Prgvebanken. Ydermere skal der oprettes en online webportal, hvorfra

forskere kan f& adgang til aggregerede sundhedsdata.

4.2 Status for den nationale biobank

Semi-struktureret interview

De semi-strukturede interviews med Kristian Hveem og Mads Melbye har bidraget med ind-
sigt 1 status for projektet. P4 nuverende tidspunkt er Kristian Hveem og Mads Melbye de
eneste personer ansat pa projektet, idet det idelukkende er det overordnede systemkoncept,
der er i fokus. Initielt arbejdes der med at planlegge konstruktionen/opbygningen af den
fysiske biobank, som er en lang og tidskraevende proces, hvor bl.a. landets gvrige biobanker
skal inkluderes og radfgres med. Derfor er det besluttet at arbejdet med Biobankregisteret
og selve datahindteringen kommer i anden fase. Dog er det hensigten, at data skal ind-
hentes fra SST’s registre, og diskussioner mellem SST og SSI angaende dette er allerede
indledt, se interview med Mads Melbye i Appendiks [B.I] P& baggrund af dette kan det
udledes, at der pa nuvarende tidspunkt ikke er nogen konkrete planer for, hvordan er-
hvervelse samt handtering af den store datamaengde kan og i givet fald skal designes og
implementeres. Se interviews med Mads Melbye og Kristian Hveem i Appendiks og

Delkonklusion

Den nationale biobank er fastlagt med hensyn til arkitektur. Der arbejdes dog indled-
ningsvist kun med opbygningen af Prgvebanken, mens opbygningen af Biobankregisteret

udskydes til Prgvebanken er pa plads. Dog gnskes det at indhente data fra SST’s registre.

4.3 Andre instansers kendskab til den nationale biobank

Litteraturstudie

Ved at undersgge SST’s, Videnskabsministeriets og Novo Nordisk Fondens officielle hjem-
mesider blev det klart, at SST ikke har nogen publikationer eller links angéende den na-
tionale biobank. Derimod har Videnskabsministeriet og Novo Nordisk Fonden begge pub-

likationer omhandlende den nationale biobank dateret tilbage til det gkonomiske bevillingstid-
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spunkt, hvilket derfor hentyder til, at kun de gkonomisk involverede parter har kendskab

til projektet med den nationale biobank.

Semi-struktureret interview

Det semi-strukturerede interview med SST synliggjorde, at den registeransvarlige hos SST
kender til projektet med den nationale biobank, og at repraesentanter fra SST deltager i
mgderne omkring de overordnede visioner. Som beskrevet ovenfor i visionerne og ifglge tele-
foninterview med Mads Melbye er et vigtigt perspektiv for Biobankregisteret at indhente
sundhedsdata fra SST’s registre, men den strategi er SST ikke enige i. SST understreger,
at de har spidskompetencer indenfor registeromradet, og at de derfor besidder viden om
dataindhold og datadefinitioner, idet de ogsa varetager kommunikationen med sygehusene
angaende dataindberetning. Disse kompetencer bevirker, at SST har ekspertviden om den
overvejende del af alle registre i Danmark, og de mener derfor ikke, at det er hensigtsmaessig
at andre instanser skal overtage deres kernefunktioner. SST understreger, at deres fokus er
at producere data af hgj kvalitet og have indgaende viden om disse data, hvorimod fokus
hos projektet med den nationale biobank omhandler at lette forskeres adgang til data. Dog
kan SST se det fornuftige i, at SSI far adgang til data omhandlende patologiske prgver, sa
de far mulighed for at koble deres biologiske prgver med relaterede sundhedsdata. Ud fra
dette kan det udledes, at SST ikke finder det hensigtsmaessigt, at lade andre rade over deres
data, da de besidder helt centrale kompetencer inden for registeromradet. I Appendiks

kan interview med SST laeses.

Delkonklusion

Videnskabsministeriet, Novo Nordisk Fonden og SST har alle kendskab til projektet. SST
har udtrykt skepsis omkring dataindholdet i Biobankregisteret, idet de har ekspertviden om
deres registre samt indholdet i disse, og dermed den stgrste kompetence i tht. vejledning af
forskere. Der er derfor modsatrettede holdninger mellem SSI og SST angéende indhentning

af data, som kan forhindre, at Biobankregisteret kommer til at fungere efter visionerne.

4.4 Identificering af relevante data

Litteraturstudie

Ved at studere forskellige officielle hjemmesider for viden om dataindholdet i den nationale
biobank samt publikationer fra nationale biobanker i Norge, Sverige og England er det
blevet klarlagt, at formélet med biobanken har betydning for valg af data indeholdt i

biobankerne.

Visionerne for den nationale biobank skrevet af Mads Melbye er den eneste publikation,
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der udtaler sig om dataindholdet. Heraf fremgar det, at sundhedsdata vedrgrende CPR-
nummer, diagnose, familieforhold og behandling skal indga i Biobankregisteret. Derudover
er det illustreret, hvilke registre der gnskes adgang til for at imgdega visionerne for den

nationale biobank.

Den nationale biobank i Norge indeholder mange typer af data, der er indhentet fra forskel-
lige registre, sdsom resultater af medicinske undersggelser, laboratoriedata, data om sund-
hedsstatus, familiehistorik, levestandard, livsstil og medicinering. Disse data er ngdvendige
i den nationale biobank i Norge, idet formalet med biobanken er at undersgge kombinati-

onen af genetisk variation, livsstil og miljgpavirkning. (HUNT Biosciences AS, 2008)

Den nationale biobank i Sverige indeholder udelukkende data omhandlende de biologiske
prgver. Disse data er relevante at registrere, idet de giver overblik over de biologiske prgver,
og registreringen kan derfor bidrage med en forbedring og effektivisering af diagnosticerin-
gen samt forskningen i forskellige sygdomme. (SWEGENE, 2003))

I England er der ligeledes etableret en national biobank til det formal at forbedre fore-
byggelse, diagnose og behandling af forskellige og ligeledes livstruende sygdomme. Data
til biobanken indhentes ved at lave et spergeskema omhandlende fglgende omrader: socio-
demografi, profession, livsstil, psykologisk tilstand, kognitiv funktion, familizere sygdomme,
anamnese og generel sundhedstilstand. (UK Biobank Coordinating Centre, 2006) I Norge

og Sverige kan patientdata tilknyttes et personnummer, hvilket ikke er muligt i England.

Brainstorming

Da den nationale biobank i Danmark har til formal at identificere og evt. genetisk klassifi-
cere de patientgrupper, der responderer pa en specifik behandling eller forebyggelse, samt
de patientgrupper der ikke har gavn af behandlingen, bgr data omhandlende disse omrader
vaere reprasenteret. Med udgangspunkt i formalet og kendskab til visionerne for den na-
tionale biobank i Danmark, samt viden om medicinsk informatik er der lavet brainstorming

til identificering af relevante data.

For at give forskerne mulighed for at undersgge hele befolkningen eller udvalgte patient-
grupper er CPR-nummeret relevant data, da alle patientoplysninger er bundet hertil.
Ligeledes er det ngdvendigt at have kendskab til patientens familieforhold, hvis det gnskes
at undersgge, hvorvidt en patient er genetisk disponeret for forskellige sygdomme. End-
videre er data vedrgrende patientens fgdselstilstand fordelagtige, idet de giver forskerne
mulighed for at se om patientens sygdom kan relateres tilbage til fgdslen. Behandlingsdata
er ligeledes relevante parametre, idet forskerne har brug for disse, for at kunne undersgge
effekten af forskellige behandlinger. For yderligere at fa indsigt i, hvorfor nogle patient-
er med samme sygdom responderer pa en given behandling, mens andre ikke ggr, er det

en fordel at fa kendskab til data om de biologiske prover eller det patologisvar, der ofte

ligger til grund for valget af behandling. 1 figur 4.2 pa modstaende side| ses de relevante
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sundhedsdata der skal veere en del af den nationale biobank:

Relevante data

Diagnose

CPR-
nummer

Patologi-
svar

Familie-
forhold

Blodprover
Med.Und-

ersogelser

Fodsels-
tilstand

Dodsérsag

Figur 4.2: Brainstorming over de relevante data, der skal indgd i den nationale
biobank.

Ovenstaende sundhedsdata identificeret ved hjeelp af brainstorming illustrerer de sund-
hedsdata, projektgruppen finder relevante for den nationale biobank for at visionerne for
denne kan opfyldes. Data omhandlende patientens CPR-nummer, familieforhold, behand-
ling og diagnose er dog direkte uddraget fra Mads Melbyes notat omhandlende visionerne

for den nationale biobank.

Den nationale biobank fra Norge indeholder ligeledes data om levestandard, livsstil og
medicinering. Disse data vil ikke blive inkluderet i den nationale biobank i Danmark, idet
denne ikke fokuserer p& at undersgge kombinationen af livsstil og miljgpavirkning. Samtidig
er data omhandlende socio-demografi, profession, psykologisk tilstand og kognitiv funktion,
der er indeholdt i den engelske biobank, ikke relevante data, da de ikke bidrager til formalet

med den nationale biobank i Danmark.

Delkonklusion

Indblik i andre landes nationale biobanker samt visionerne for den nationale biobank giver
ideer til hvilke relevante data, der kan inkluderes i den nationale biobank. Derudover kan
brainstorming, pa visionerne for den nationale biobank, anvendes til at identificere de
relevante sundhedsdata. Den nationale biobank skal derfor besidde folgende data, der skal

vaere tilgeengelige for forskere:
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e CPR-nummer

e Medicinske undersggelser
e Diagnose

e Behandling

e Dgdsarsag

e Patologisvar

e Fgdselstilstand

e Familieforhold

e Blod- og vavsprgver

4.5 Tilgaengelighed af relevante data

Informantinterviews
Sygehusafdelinger

Alle data om patienten heriblandt patientens CPR-nummer, navn, bopeel, medicinske un-
dersggelser, diagnose, behandling og dgdsarsag registreres med koder i sygehusets PAS,
nar en patient kommer i kontakt med det danske sygehusvaesen. Hver gang patienten bli-
ver stillet en ny diagnose opdateres denne i PAS sammen med den valgte behandling via
patientens CPR-nummer. Er behandlingen leengerevarende, opdateres diagnosen lgbende,
s& der er kendskab til patientens sygdomstilstand (forbedret/status quo/forvaerret). Skal
patienten indgd i et kontrolforlgb, inden denne kan erkleeres helt rask, gives diagnosen
en kontrolkode. Hvis patienten erklaeres rask eller dgr, afsluttes patientforlgbet, og ud fra

denne viden samt diagnose kan behandlingsoutcome udledes.

Ved undersggelse af veevsprgver pa patologisk afdeling registreres patologisvar i en pato-
logisk database tilknyttet sygehuset. Herfra indberettes de til Patologiregisteret, hvorfra

data er tilgaengelig for andre registre sasom Cancerregisteret.

Se svar fra informantinterviews i Appendiks [C]

Registre

Ved kontakt med Landspatientregisteret blev det klart, at alle data der registreres i syge-
husenes PAS indberettes til Landspatientregistret via patientens CPR-nummer. Fgdsler
registreres ogsa i sygehusenes Landspatientregisteret, og indberettes derefter til Fgdselsre-
gisteret, medmindre de foretages som hjemmefgdsler. Ved hjemmefgdsler indsendes en blan-

ket til Fgdselsregisteret, som herefter udtrakker data fra CPR-registeret. Dgr patienten,
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kan dette ses i Dgdsarsagsregistreret. Bade Landspatientregisteret, Dgdsarsagsregisteret,
Patologiregisteret, CPR-registeret og Fadselsregisteret hgrer under SST. Dette betyder, at
relevante sundhedsdata, med undtagelse af familieforhold, er tilgengelige fra SST og skal
derfor udtraekkes herfra for at indga i Biobankregisteret. Derimod bliver data omhandlende
familieforhold registreret i Familie-relationsdatabasen, som tilhgrer SSI, og er dermed al-
lerede tilgengelige for Biobankregisteret. Data om blod- og vavsprever er tilgengelige
fra forskellige danske biobanker samt SSI. Se svar fra de forskellige informantinterviews i
Appendiks [C]

Delkonklusion

Alle relevante data om patienten noteres i Sygehusafdelingernes PAS, som herefter ind-
berettes til forskellige registre i SST, der har hver deres fokus. Dette medfgrer at alle data
er tilgengelige fra SST med undtagelse af data om familieforhold, der er tilgsengelige fra

SSI’s egne registre.

4.6 Konklusion

Ud fra ovenstaende kan de operationelle spgrgsmal opstillet i afsnit og dermed det

initierende problem besvares.

Et dansk initiativ til en national biobank er taget af SSI, der har udarbejdet visioner for
projektets fysiske arkitektur samt indhold. De sundhedsdata der skal indga i biobanken skal
flyttes eller kopieres fra SST’s registre og registreres i et Biobankregister, mens de biologiske
prover skal arkiveres i en prgvebank. Funktionen af disse varetages af et Koordinerende

center.

Status for den nationale biobank er, at arkitekturen er fastlagt, men der arbejdes dog
indledningsvist kun med opbygningen af Prgvebanken, mens opbygningen af Biobankreg-
isteret udskydes til Prgvebanken er pa plads. Dog forventes det, at Biobankregisteret skal
indeholde sundhedsdata fra SST’s registre.

Videnskabsministeriet, Novo Nordisk Fonden og SST har alle kendskab til projektet. Med
hensyn til dataerhvervelsen mener SST, at de har ekspertviden om deres registre samt
indholdet i disse, og derfor er der ikke andre der kan varetage deres arbejde. Dette belyser
modsatrettede holdninger mellem SSI og SST angaende indhentning af data, som kan
forhindre, at Biobankregisteret kommer til at fungere efter visionerne.

Den nationale biobank skal besidde fglgende relevante sundhedsdata, der skal veere tilgen-
gelige for forskere: CPR-nummer, familieforhold, fgdselstilstand, medicinske undersggelser,

behandling, diagnose, dgdsarsag, patologisvar, samt data om blod- og veevsprover.

De relevante sundhedsdata er tilgengelige gennem SST’s registre heriblandt Landspatient-
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registeret og Patologiregisteret, samt SSI’s egen Familie-relationsdatabase.

Overordnet kan det konkluderes at visionerne for det nationale biobanksprojekt er fastlagt,
de relevante data er identificeret og ligeledes tilgeengelige. P4 baggrund af dette anses

etableringen af en national biobank i Danmark som vaerende praktisk mulig.

Problematisering

En vigtig del af konceptet for den nationale biobank bestar imidlertid i at have relevan-
te sundhedsdata fra SST’s registre, saledes at forskere let kan fi adgang til bade data
og biologiske prgver. Der er dog en mulig problemstilling vedrgrende datahandteringen,
idet SST ikke er interesseret i at videregive relevante sundhedsdata, da de ikke mener at
andre instanser har kapacitet og viden om at handtere dataregistreringen af sundhedsda-
ta. Data kan som beskrevet ovenfor erhverves ved at kopiere eller flytte data fra SST til
SSI, og det kan formodes at SST’s holdning til datahandteringen er teet knyttet til valg
af dataerhvervelsesmetode. Da SST besidder den overvejende del af de relevante sund-

hedsdata, er det essentielt, at SST vil indga i et samarbejde om datahandteringen i den

nationale biobank, da formélet med denne ellers ikke kan opfyldes. Figur 4.3 pa naeste side

illustrerer SSI’s og SST’s modsatrettede visioner for Biobankregisteret, som er udledt af

projektgruppen pa baggrund af interviews.
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SSI's vision

BIOBANK REGISTRY

SST's vision

BIOBANK REGISTRY SST REGISTRIES

il 1

1

1

= =

_— ==l

Forsker

Figur 4.3: Skitsering af visioner for Biobankregisteret for hhv. SSI og SST udledt af
projektgruppen pa baggrund af de foretagede interviews men ikke verifi-

ceret af respondenterne.

4.7 Problemformulering

Pa baggrund af ovenstaende fokuseres der pa problemstillingerne vedrgrende indhentning

af sundhedsdata til den nationale biobank:

SSI gnsker at indhente data fra SST’s registre, men SST gnsker ikke at dele
data, og medmindre der findes en lgsning pd dette kan formdlet med den na-

tionale biobank ikke opndes, idet den bygger pd adgang til disse data.
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L@sningsstrategl

Problemformuleringen i forrige afsnit konkretiserer problemstillingen vedrgrende datahand-
teringen for den nationale biobank, hvor der er uenighed mellem SST og SSI om placeringen
af de relevante sundhedsdata. Da visionen for den nationale biobank er, at forskere kan
tilgd relevante sundhedsdata samt biologiske data og prever fra samme instans, er det ngd-
vendigt, at parterne finder et feelles udgangspunkt for datahandteringen, hvis visionerne
skal indfries. Er dette ikke muligt, vil den nationale biobank ikke have nogen gavnvirkning
i forhold til de muligheder forskere har i dag for at tilgd sundhedsdata og biologiske prgver,
og en etablering af denne vil derfor vaere irrelevant. Derfor gnskes det at skitsere en lgsning
pa problemstillingen beskrevet i forrige afsnit, ved at identificere et kompromis og skit-
sere en teknisk lgsning, der understgtter dette kompromis. Den tekniske lgsning skitseres
vha. datahandteringsarkitektur samt tekniske metoder til udfgrelsen af denne, og med ind-
dragelse af forskerens snitflade. Formélet med skitseringen af datahandteringsarkitekturen
er at give et konkret bud pa, hvordan det valgte kompromis bedst kan understottes. Derfor
evalueres det, hvorvidt kompromiset, datahdndteringsarkitekturen og de tekniske metoder
er mulige at udfere. Ydermere undersgges arbejdsdelings- og gkonomiske konsekvenser for
bade SST og SSI, ved udferelse af kompromiset, da disse kan have betydning for om det
gnskes at udfgre projektet.

Et kompromis kan besta i, at SST ikke far noget valg i forhold til udlevering af data og
dermed palaegges at udlevere dem til SSI. Dermed vil Biobankregisteret opbevare alle re-
levante sundhedsdata, og SST vil derfor ikke lzengere have adgang til disse. Fordelen ved
dette kompromis er, at alle relevante sundhedsdata er placeret i Biobankregisteret, og der
kan derfor ikke vaere tvivl om, hvor henvendelsen skal rettes, nar data gnskes udtrukket.
Ydermere er det muligt at kombinere stamdata om biologiske prgver samt de biologiske
prover fra Prgvebanken med de relevante sundhedsdata. Der er dog nogle ulemper forbun-
det med dette kompromis. Kompromiset bevirker, at SST mister data og dermed nogle
af sine hidtidige funktioner. Dette skyldes, at der vil forekomme en reducering i antallet

af ansggninger om dataudtrak, idet forskere kan have brug for data, der befinder sig hos
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SSI, og derfor retter henvendelse til dem. Yderligere vil de involverede registre ikke leengere
have samme vaerdigrundlag, idet nogle centrale registerdata er udtrukket til SSI. En anden

ulempe er, at SSI ikke har nogen erfaring indenfor registerhandtering samt viden om data.

Et andet kompromis bestar i, at SST far ejerskabet over den nationale biobank og samtidig
varetager driften af denne, saledes at sundhedsdata og biologiske prgver er samlet hos
SST. Ligesom i det forste kompromis er fordelene ved dette kompromis, at alle relevante
sundhedsdata er placeret ét sted, i dette tilfzelde hos SST, og der kan derfor ikke veere
tvivl om, hvor henvendelse om dataudtraek skal rettes. Ligeledes kan forskerne kombinere
stamdata om biologiske prgver samt de biologiske prgver fra Prgvebanken med de relevante
sundhedsdata. Ulempen ved at lade SST varetage driften af den nationale biobank er, at de
ikke har erfaring indenfor handteringen af biologiske prgver samt etablering af en national
biobank. Yderligere mister initiativtagerne til projektet, SSI, ansvaret for den nationale
biobank.

Et tredje kompromis indebarer en arbejdsdeling mellem de to parter, hvor SST beholder
funktionen som registeransvarlig og derfor besidder de relevante sundhedsdata, samtidig
med at SSI ligeledes har adgang til en kopi af de relevante sundhedsdata fra Biobankregis-
teret. Fordelen ved dette kompromis er, at SS'T ikke mister sine registerdata, og de vil derfor
stadig veere registeransvarlige, samtidig med at SSI har ansvaret for den nationale biobank.
Endvidere giver dette kompromis ogsd mulighed for, at forskere kan tilgé stamdata om bio-
logiske prgver samt de biologiske prgver fra Prgvebanken og de relevante sundhedsdata i
samme arbejdsgang. Onsker forskere ikke indsigt i biologiske prgver, kan de rette henven-
delse til SST’s Forskerservice, der vil behandle deres forespgrgsel pa samme vis som de ggr
det i dag. Fordelen ved dette er, at SST kun vil miste et fatal af funktioner. Ulemperne er
dog, at SST ikke kan undg at miste nogle af sine funktioner, og samtidig kan SST og SSI

begge ansgges om dataudtraek, hvilket kan forvirre forskeren.

Ved at tage udgangspunkt i de beskrevne fordele og ulemper for hvert kompromis, kan
det udledes, at hvert kompromis har forskellige konsekvenser for de involverede parter. Det
fgrste kompromis vil forventeligt medfere utilfredshed hos SST, idet de vil miste funktionen
som registeransvarlig for nogle af registrene. Samtidig er det uklart, om SSI er gearet
til at veere ansvarlig for registreringen af de relevante sundhedsdata. Omvendt ville det
andet kompromis formodentlig medfgre utilfredshed hos SSI, da de er ideskaberne for den
nationale biobank og derfor ikke har interesse i at give ideen videre. Samtidig kan det ikke
forventes, at SS'T gnsker at sta for driften af en biobank, idet det ikke er et omrade de har
erfaring indenfor. Det tredje kompromis er derimod den lgsning, hvor der opnaes mindst
utilfredshed hos begge parter, og hvor SST bibeholder stgrstedelen af deres funktioner.
Det har ikke veeret muligt at fa kendskab til, hvorvidt dette arbejdsdelingskompromis var
SST’s hensigt fra begyndelsen, da dette ikke blev klarlagt ud fra interviews med Mads
Melbye og Kristian Hveem samt litteraturstudiet af visionerne for den nationale biobank.

Ligeledes blev dette ikke klargjort gennem interview med SST som fastholdt, at de relevante
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sundhedsdata skal blive hos dem. Hvis ovenstaende kompromis har veeret SSI's hensigt i
forhold til dataerhvervelse, tyder uoverensstemmelserne mellem SST og SSI pa, at SSI har

manglet at tydeligggre argumenterne for, hvorfor dette kompromis er den bedste lgsning.

Ud fra ovenstaende fremgar det, at det tredje kompromis bedst udnytter de nuvaerende
kompetencer hos bade SSI og SST som ansvarlige for hhv. biologiske prgver og sundheds-
data, og vigtigst af alt sendrer det tredje kompromis mindst muligt pa den nuveerende
arbejdsdeling. P4 denne bagrund vurderes det, at det tredje kompromis ma vaere den bed-

ste lgsning.

Losningsstrategien er derfor at skitsere arkitekturen for et system, der understgtter hele
datahéndteringsprocessen og dermed det valgte kompromis. Dette ggres via udarbejdelse
af visioner, krav, analyse, design for systemet samt evaluering af hvorvidt det er muligt at
udfgre kompromiset, datahandteringsarkitekturen og de tekniske metoder. For at vurdere,
hvorvidt dette kompromis er hensigtsmaessig at indfere, vil der foretages en konsekvensvur-

dering af kompromisets betydning for SST og SSI.
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Vision for datahandteringssytemet

I lgsningsstrategien blev det valgt at tilgd problemstillingen ved at identificere et kom-
promis der sikrer, at SST bibeholder deres funktion som registeransvarlig, samtidig med
at SSI har adgang til de relevante sundhedsdata fra Biobankregisteret. Visionen er derfor
at foretage datahandteringen vha. tekniske standardmetoder. Derfor skal visionerne for
den nationale biobank tages i betragtning, idet kompromiset sa vidt muligt skal forsgge
at tilgodese disse. Som beskrevet i foranalysen er visionen for den nationale biobank at
lave et Biobankregister, hvorfra forskere via en online webportal kan fa et unikt indblik
i aggregerede sundhedsdata samt antallet af patienter, for hvem der eksisterer biologiske
prover. Ydermere skal forskere ved kontakt til SSI have mulighed for at f& adgang til ra

sundhedsdata og biologiske prgver samt stamdata om disse.

Udgangspunktet for kompromiset er, at SST og SSI finder et feelles udgangspunkt for
datahandteringen i den nationale biobank. Datahandteringen skal foretages vha. standard-
metoder, da disse er afprgvede og velkendte i litteraturen. For at SST skal beholde deres
registerdata, samtidig med at Biobankregisteret hos SSI skal indeholde relevante sundheds-
data, er det ngdvendigt at kopiere de relevante sundhedsdata fra SST til Biobankregisteret.
Dette scenarie for dataerhvervelsen er lig scenariet, hvor SST i dag udtraekker indberettede
data fra en registerdatabase til deres data warehouse, se Appendiks[C] P& baggrund af dette
vurderes det, at den samme fremgangsmade kan benyttes af SSI til erhvervelse af data fra
SST. For at forskere kan fa udtraek af relevante sundhedsdata samt biologiske prgver og
stamdata om disse, er det ngdvendigt at anonymisere de relevante sundhedsdata, hvilket
kan foretages ved at tildele et ID til alle CPR-numre, som er forskelligt fra CPR-nummeret.
Da Biobankregisteret skal besidde og samtidig modtage de relevante sundhedsdata fra flere
registre hos SST, skal det kunne handtere store datamaengder samt lagring af disse i det
samme format, hvormed de lagres hos SST. Ligeledes bgr Biobankregisteret indeholde de
nyeste sundhedsdata, og det skal derfor opdateres med et pradefineret tidsinterval, hvilket
anses for at veere muligt, idet SST’s data warehouse automatisk opdateres en gang i degnet.

Da forskere skal have mulighed for at koble relevante sundhedsdata samt stamdata om bio-
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logiske prgver, skal denne funktionalitet handteres. Datahandteringen skal foregad mellem

SST og SSI og figur illustrerer datahandteringssystemets graenser samt dataflow.

SST SSI
Anoﬂymiserifllgaf \ ]
sundhedsdata N————
K(E)pieringfaf Biobankregister Forsker
suidhedsdata
‘ i Data om |
biologiskq :
prover

g

Figur 6.1: Datahandteringssystemets greenser, visualiseret ved den sorte kasse, samt

dataflow for den nationale biobank.

Visionen for datahandteringssystemet er derfor at SST besidder de relevante sundhedsdata
og SSI udelukkende kopierer de relevante sundhedsdata fra SST til Biobankregisteret. For
at konstruere dette datahandteringssystem skal systemet benytte sig af tekniske standard-
metoder til at handtere kopiering og anonymisering af de relevante sundhedsdata, store
datamangder, opdatering af Biobankregisteret samt kobling mellem data om de biolog-
iske prover og sundhedsdata i Biobankregisteret. Disse metoder vil derfor identificeres i de

fglgende kapitler.
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Metode til systemudvikling

For at skitsere og designe datahandteringsarkitekturen samt standardmetoderne til data-
handteringssystemet er det fordelagtigt at anvende en systemudviklingsmetode til styring
af udviklingsprocessen. Dette projekt fokuserer dog udelukkende pé en konceptudvikling,
idet de identificerede standardmetoder kun designes og dermed ikke implementeres, hvorfor
systemudviklingsmetoden kun vil vaere inspirerende. 1 dette kapitel vil valg af systemud-
viklingsmetode blive beskrevet efterfulgt af en beskrivelse af, hvordan denne kan bruges

som inspiration i dette projekt.

7.1 Valg af systemudviklingsmetode

Til styring af systemudviklingsprocessen kan der anvendes forskellige systemudviklingsme-

toder sasom Vandfalds-modellen, V-modellen, Spiral-modellen og Unified Process (UP).

Vandfalds-modellen bestér af forskellige workflows og illustrerer de forventelige haendelser
samt deres raekkefplge. Pabegyndelsen af et nyt workflow sker fgrst nar det tidligere work-
flow er helt feerdiggjort, og der er ikke mulighed for at vende tilbage til et tidligere workflow.
V-modellen er en variation af vandfalds-modellen, hvor det demonstreres, hvordan testak-
tiviteterne er forbundet med Analyse og Design. Viser testen problemer med systemet er
det muligt at ga tilbage til Analyse, Design og kodning og rette disse, hvorefter en ny
test udfgres. Spiral-modellen kombinerer udviklingsaktiviteter med risikohandtering for at
minimere og kontrollere risici. Udviklingen foregar i iterationer, hvor der efter hver it-
eration tages stilling til risikohandtering. UP er en iterativ og inkrementel metode, der
inddeles i fglgende fire faser: Forberedelse, Etablering, Konstruktion og Overdragelse, som
alle udggres af fem work flows: Krav, Analyse, Design, Implementering og Test. De enkelte
faser deles op i en raekke iterationer, der inkluderer de fem work flows i hgjere eller mindre

grad aftheengig af antallet af iterationer. (Scott, 2001; Pfleeger, 2001))

I dette projekt vaelges det at hente inspiration fra UP, da det vurderes at veere den metode,
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der er mest fleksibel i fht. tilfgjelse af nye ideer samt revurdering af opstillede krav.

De fire faser samt fem workflows i UP er illustreret i figur

Phases

Core Workflows Construction Transition

1
| | 1
Requirements = | | 1
«. | An iteration in t1'18
! elabofation phase
Analysis ' '

Implementation

Preliminary
Iteration(s) 3 #m+1

Iterations [?ATIOI\!ALL

Figur 7.1: De fire faser og de fem workflows i Unified Process.

I Appendiks [D] kan der opnaes yderligere information om UP, heriblandt de fire processer

og fem workflows.

7.2 Anvendelse af Unified Process

Da dette projekt omhandler identificering af standardmetoder og dermed konceptudvikling-
en af et datahadndteringssystem anvendes folgende fire workflows: Krav, Analyse, Design og
Test, idet disse er relevante i udviklingen af et systemkoncept. Faserne hvori disse workflows

udfgres er Forberedelse og Etablering, jevnfor figur [7.1]

Krav

Til opstilling af krav vil viden om systemets greenser og dataflow, opstillet i forrige kapi-
tel, anvendes sammen med systemindhold, use case diagrammer, aktivitetsdiagrammer og
deploymentdiagrammer. Krav opstilles hovedsageligt i Forberedelsesfasen, men yderligere
krav kan findes i Etableringsfasen, idet nye krav kan opsta under Analyse og Design.
Kravspecifikationer skal vare en beskrivelse af, hvad der gnskes af et system og relateret
til identificerede behov eller muligheder. Der findes bade funktionelle og ikke-funktionelle
krav. Funktionelle krav udledes fra use cases og beskriver interaktion mellem systemet og
dets omgivelser, og identificerer de ngdvendige opgaver, handlinger eller aktiviteter, der

skal fuldfgres. Ikke-funktionelle krav specificerer kriterier eller begraensninger for lgsningen

42



7. Metode til systemudvikling 7.2. Anvendelse af Unified Process

samt den made systemet kan opbygges. (Scott, 2001)

Analyse

Analyse foretages i bade Forberedelsesfasen og FEtableringsfasen og formalet er at opna
en reel forstaelse af kravene og bruge denne forstaelse til at opna viden om de identifi-
cerede standardmetoder som kan bruges videre i Design. (Scott, 2001)) Analysen i dette
projekt udfgres dog anderledes sammenlignet med en Analyse til systemudvikling. Dette
skyldes, at systemet skal udvikles pé et konceptuelt niveau. Derfor vil Analysen fokusere
pa de standardmetoder systemets koncept skal bygge pa, fremfor en udledning af f.eks.

analyseklasser, som normalt er hele fundamentet for Design.

Design

Design foretages ogsa i lille grad i Forberedelsesfasen, men er primaert en del af Etable-
ringsfasen. Det er en kreativ og iterativ proces, hvor de identificerede standardmetoder fra
Analysen transformeres til lgsninger, som kan opdeles i et konceptuel og teknisk design.
Design i dette projekt tager udgangspunkt i Analysen, ved at fokusere pa specifikke design-
muligheder for hver af de identificerede standardmetoder til systemets udvikling. Ligesom
i Analysen er Design ogsa forskellig fra hvad der normalt forventes, da der ikke vil vaere

fokus pa udledning af designklasser og interaktionsdiagrammer.

Test

Formalet med Test er at sikre, at systemet opfylder de funktionelle og ikke-funktionelle
krav der opstilles i Krav samt den opstillede vision fra forrige afsnit. Normalt udfgres sys-
temtests som blackboks-tests udledt direkte fra use cases, hvilket ikke er muligt i dette
projekt da det kun omhandler systemkonceptet for datahandteringssystemet, hvorfor der
foretages en evaluering af datahandteringssystemets koncept. Dette gores ved at bede rele-

vante respondenter om deres vurdering af konceptet, hvorfor koncepttesten er subjektiv.
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Del 11

KRAV

Formalet med denne del er at beskrive kravene til datahand-

teringssystemets funktionalitet gennem systemindhold, use
cases, aktivitetsdiagrammer med swimlanes, kravspecifika-

tioner og et deploymentdiagram.
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Krav

Krav til datahandteringssystemet kan identificeres ud fra systemets indhold, use cases,

aktivitetsdiagrammer med swimlanes samt deploymentdiagram.

8.1 Systemindhold

For at opna adgang til en database der ligger pa en server, skal der oprettes forbindelse
til den server, hvorpa databasen ligger. SS1’s database ligger pa en server hos SST, mens
SSI’s Biobankregister, skal ligge pa SSI’s server. Der skal derfor identificeres en struktur til
kommunikation mellem SST’s server og SSI’s server, for at indhente relevante sundheds-
data til Biobankregisteret. Derfor er det oplagt, at datatransmissionen skal foregad mellem
SST og SSI gennem et eksternt programmel, idet sddanne opgaver ofte lgses af en applika-
tion. Denne applikation skal ligeledes handtere opdatering ved et praedefineret tidsinterval,
tildeling af ID samt lagring. Ligeledes skal der vaere en applet, der tillader kommunikation
mellem forskeren og Biobankregisteret. Med udgangspunkt i figur 6.1/ kan systemindholdet,
bestaende af applikationen, Biobankregisteret og en applet, samt dataflow mellem SST og

SSI illustreres ved hjeelp af nedenstaende figur.

Server Applikation Server
< > Opdater < Applet
~—— Kopier N ///:[
pier o
s e, )
Indszet data i Bbr - /j\ )
Data warehouse Biobankregisteret /\

Figur 8.1: Systemindhold og dataflow mellem data warehouset hos SST, applikation-
en, Biobankregisteret hos SSI og forskeren. Pile begge veje visualiserer,
at forespgrgsler foretages til databasen med efterfglgende datatransport
fra databasen til applikationen. Pile én vej illustrerer, at data kommu-
nikeres fra applikationen til Biobankregisteret og fra Biobankregisteret til

forskeren.
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8.2. Use Cases 8. Krav

8.2 Use Cases

Use cases udtrykker en brugssituation givet af et system. Use case diagrammer visualiserer
use cases og afbilder et antal eksterne aktgrer samt deres forbindelse til use cases. (Eriksson
et al., 2004a))

P4 baggrund af visionerne for Biobankregisteret beskrevet i afsnit [6] kan fglgende to use
cases udledes: UC: "Kopier og gem data” samt UC: "Visualiser data”. Aktgrerne til disse
use cases er et praedefineret tidsinterval samt forskere. Nedenstaende figur illustrerer

disse i et use case diagram.

T

Pradefineret
tidsinterval

P

Forsker

Datahandteringssystem

Kopierog gem
data

Figur 8.2: Use case diagram for datahandteringssystemet med visualisering af de

forskellige aktgrer og use cases.

8.3 Aktivitetsdiagrammer med swim lanes

Aktivitetsdiagrammer bestar af handlinger der udggr en aktivitet, og illusterer derfor et
sekventielt flow af aktiviteter udfgrt i use casen. Ved anvendelse af swim lanes i et ak-
tivitetsdiagram illustreres aktgren til hver eneste handling. For at visualisere konceptet

ved hver use case er to swim lanes defineret: aktor og system. (Eriksson et al., 2004b)

UC: ”Kopier og gem data”

Dette er brugssituationen, hvor Biobankregisteret bliver opdateret med nye sundhedsda-
ta. Selve processen initieres pa et pradefineret tidspunkt, hvor relevante sundhedsdata
udtraekkes fra SST’s registre. De identificerede data kopieres og ggres klar til anonymise-

ring ved at tildele hvert CPR-nummer et ID, hvorefter de kopierede data samt ID lagres i

Biobankregisteret, jeevnfer figur [8.3 pa naeste sidel
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8. Krav 8.4. Kravspecifikation

Aktar System

[Prezdefineret tidspunkt]

.7

Kopier data

Tildel ID
Anonymiser
data

Figur 8.3: Aktivitetsdiagram med swim lanes for UC: "Kopier og gem data”.

UC: ”Visualiser data”

Dette er den brugssituation, hvor forskeren gnsker at visualisere data fra Biobankregis-
teret. Forskeren initierer processen ved at indtaste en dataforesporgsel, hvorefter systemet

udtraekker de gnskede sundhedsdata og visualiserer disse for forskeren, se figur [8.4]

Aktar System

Udtrek data

Figur 8.4: Aktivitetsdiagram med swim lanes for UC: "Visualiser data”.

Indtast
dataforesporgsel

8.4 Kravspecifikation

Pa baggrund af visionerne beskrevet i kapitel [6] ovenstdende use cases, aktivitetsdia-
grammer med swim lanes og viden om datasikkerhed kan fglgende funktionelle og ikke-

funktionelle krav opstilles:

Funktionelle krav:

e Opdatering af Biobankregisteret skal forekomme ved et praedefineret tidsinterval
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8.5. Deploymentdiagram

8. Krav

e CPR-numre skal tildeles et ID

Relevante sundhedsdata skal kopieres fra SST

Relevante sundhedsdata skal anonymiseres

Relevante sundhedsdata skal lagres hos SSI

Relevante sundhedsdata skal visualiseres for forskeren

Relevante sundhedsdata henviser til de data der blev identificeret i Foranalysen som rele-

vante for den nationale biobank.

Ikke-funktionelle krav:

e Datasikkerhed skal handteres

Store datameengder skal handteres

for viden om de anvendte formater)

8.5 Deploymentdiagram

Stamdata om biologiske prgver og sundhedsdata skal kobles

Relevante sundhedsdata skal forblive i samme format som hos SST (se Appendiks

Deploymentdiagrammer illustrerer og beskriver strukturen af systemets hardwareenheder

og den software der eksekveres pa hver enhed. I dette system er koden eksekveret pa to

servere og to applikationer, hvilket udggr systemets hardware. Applikationerne kommu-

nikerer med serverne samt forskeren over Internettet via HTTPS, se figur 8.5 (Eriksson

et al., 2004c)

<<device>>
Server

<<component>>
SSTregistre

Internet via

<<device>>
PC

<<device>>

PC

<<component>>
Applet

HTTPS

Internet via

<<component>>
Applikation

Internet via
HTTPS

<<device>>
Server

Figur 8.5: Deploymentdiagram for systemet indeholdende de to servere hos hhv. SST

og SSI samt applikationerne til kommunikation mellem de to servere og

HTTPS

forskeren og Biobankregisteret.
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Del III

ANALYSE

Analysen omhandler metoderne til at indfri de funktionelle

og ikke-funktionelle krav, og dermed udferdigelse af
datahandterignssystemet med henblik p& at dette kan

designes.

51






Kapitel

Systemets dele

Dette kapitel fokuserer pa systemarkitekturen for datahandteringen og dermed datahand-

teringssystemet samt understgttelse af systemarkitekturen.

9.1 Systemarkitektur

I kapitel [5|blev Losningsstrategien specificeret, og det blev valgt at skitsere arkitekturen for
et system, der understgtter datahédndteringen mellem SST og SSI. For at udlede system-
arkitekturen i forbindelse med datahandteringen tages der derfor udgangspunkt i figur
idet denne skitserer flow af data fra SST til SSI, samt systemindhold i afsnit
da dette visualiserer de anvendte standardmetoder. Ud fra disse figurer kan det
udledes at datahandteringen kan nedbrydes i dataerhvervelse, datalagring og datapraesenta-
tion, som er de typiske processer der varetages af et datawarehouse. Yderligere kan de identi-
ficerede standardmetoder, som applikationen skal foretage, blive illustreret i den reekkefglge
de skal foretages. Indledningsvist skal opdateringsprocessen initieres, hvorefter kopieringen
af relevante sundhedsdata og tildelingen af ID skal foregd mhp. indsaettelse i Biobankreg-
isteret. Efterfglgende skal disse lagres og anomymiseres i Biobankregisteret. Datatransfor-
mation illustreres ikke, da det er et ikke-funktionelt krav, at de relevante sundhedsdata

skal bevare samme format som hos SST. Datahandteringssystemets systemarkitektur kan

illustreres ud fra figur [9.1 pa neeste side] der overordnet illustrerer de tre processer samt
de .
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9.1. Systemarkitektur 9. Systemets dele

Arkitektur for Biobankregisteret

Data erhvervelse Data lagring ! Data prasentation
D =

Opdatering Adgang til

YR Kopiering af Tildeling af ) Indseettelse i 7 Ihedsd
> ’ s sdat:
\\}) > data 5 S —P Bbr —p Datastruktur /Dlrt ’ sund 1(% sdata
ata-
/ . sikkerhed /}\
Anonymise - : /\\
- ring af data H / o\
g : /N
\——/
Registre N
Biobankregister
National biobank

Figur 9.1: Systemarkitekturen for datahandteringssystemet med de identificerede

standardmetoder.

Lgsningsstrategien var at skitsere arkitekturen for et system til understgttelse af kom-
promiset, hvorfor ovenstaende figur vil veere styrende for de fglgende kapitler samt Design,
som derfor vil fokusere pa processerne dataerhvervelse, datalagring samt datapraesentation.

Under hvert kapitel vil de tilhgrende identificerede standardmetoder blive beskrevet.

Understgttelse til systemarkitektur
Datawarehouse

Da formalet med Biobankregisteret er at samle store datamaengder pa et sted, hvorfra
data let kan udtraekkes og analyseres, kan Biobankregisteret med fordel vaere indeholdt i
et data warehouse. Selve grundlaget for et data warehouse er en database, der indeholder
elektronisk indkomne data fra forskellige kilder, organiseret saledes at rapporter og analyse
af data kan foretages bedst muligt. Den overordnede struktur for, hvordan data processeres,
lagres og anvendes i data warehouset kan beskrives som data warehousets dataarkitektur.
Dataarkitektur beskriver hvordan erhvervelse, lagring og prasentation af data foregar og
er relateret, og er derfor central i forhold til udviklingen af Biobankregisteret. Regler,
procedurer og funktioner, der tillader data warehouset at arbejde og opfylde kravene, er

ligeledes dataarkitektur. (Ponniah, 2001 Beynon-Davies, 2000a))

De tre centrale processer, der varetages af et data warehouse, kan beskrives saledes:
e Data erhvervelse: styrer renggringen, transformationen og integrationen af data.

e Data lagring: inkluderer laesningen af data fra dataerhvervelsen, og ligeledes lagringen

af data i passende formater med henblik pa praesentation af data.

e Data praesentation: inkluderer athangige datacentre, specielle multidimensionelle

databaser, og en lang raekke af forespgrgsels- samt rapporteringsmuligheder.

(Ponniah, 2001))
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9. Systemets dele 9.1. Systemarkitektur

Database Management System

Dataarkitekturen for Biobankregisteret blev klarlagt i ovenstaende afsnit. For at lette hand-
teringen med lagring og udtrack af data fra databasen er naeste trin at udvaelge en datamodel
og dermed et DBMS til handtering af Biobankregisteret, der skal besidde egenskaber til at

héndtere store datamaengder.

Den valgte datamodel specificerer den logiske organisering af databasen samt, hvorledes
adgang til information i databasen kan opnas. Kt DBMS er et softwareprogram, der kon-
trollerer oprettelsen, vedligeholdelsen samt brugen af en database med en computer som
platform. Yderligere giver et DBMS mulighed for at kontrollere dataadgang, sikre datain-
tegritet, handtere samtidige brugerforespgrgsler og gendanne databaser. (Elmasri og Na-

vathe, 2003a) Nogle af fordelene ved at bruge et DBMS er listet i det folgende:

e Kontrollering af redundans: Udfgres sa hvert logisk data element gemmes ét sted i
databasen med henblik pa at sikre konsistens og gemme lagringsplads til andet data.
Dog kan det i praksis nogle gange vaere ngdvendigt at kontrollere redundans for at

forbedre udfgrelsen af forespgrgsler.

e Begrensning af adgang: Nar flere brugere skal dele en database er det normalt at
brugerne ikke har autorisation til at tilgd al information i databasen. Dette gaelder

specielt ved personhenfgrbare data, som kun autoriserede brugere har adgang til.

e Sikring af lagringsstrukturer til effektiv forespgrgselsprocessering: Forespgrgselspro-
cesseringen og optimeringsmodulet i et DBMS er ansvarlig for valget af en effek-
tiv foresporgselsudfgrselsplan for hver forespgrgsel baseret pa de eksisterende la-

gringsstrukturer.

(Elmasri og Navathe, 2003a)

Der findes forskellige datamodeller til styring af et DBMS, herunder bl.a. relationelle og
objektorienterede. Til handtering af Biobankregisteret veelges det at anvende en relationel
datamodel, da det er en udbredt simpel model til handtering af store datameaengder, der
reprasenterer databasen som et delt opbevaringssted udgjort af flere tabeller. Den rela-
tionelle model repraesenterer databasen som en samling af relationer, hvor hver relation
ligner en tabel af veerdier. Nar en relation er taenkt p& som en tabel af veerdier skyldes
det, at hver raekke i tabellen repreesenterer en samling af relaterede datavaerdier. Rela-
tionelle DBMS anvendes ofte, hvis det gnskes at gruppere data i forskellige kategorier. Det
relationelle DBMS understgtter kun bestemte datatyper sdsom integers, tidsangivelser,
strings osv., hvilket er brugbart i traditionelle anvendelsesomrader sasom administrativ
dataprocessering. Standardsproget for oprettelse, manipulering og forespgrgsel af data i et
relationel DBMS er Structured Query Language (SQL). (Elmasri og Navathe, 2003a)
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Arkitektur for Biobankregisteret

Dataerhvervelse
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Figur
illustreret i ovenstéende figur omhandler dataerhvervelsesprocessen kopiering af rele-

10.1 Tidsinterval for opdatering

databasen, saledes at forskere har adgang til nyligt indberettede sundhedsdata. Hos SST
hvorfor et praedefineret tidsinterval, der sikrer jeevnlige opdateringer af Biobankregisteret,
skal fastsaettes. Da det er valgt at udtraekke alle relevante sundhedsdata, nye som gamle,
skal Biobankregisteret ryddes for data inden de nye sundhedsdata lagres, hvorfor opdaterin-

opdateres Landspatientregisteret hver nat med de nyeste indberettede sundhedsdata, se
Appendiks [C] Der skal derfor tages stilling til, hvor ofte Biobankregisteret skal opdateres,

Ved etablering af Biobankregisteret skal der tages hgjde for tidsintervallet for opdatering af

vante sundhedsdata fra de forskellige registre hos SST, transport af de kopierede data til
et samlet omrade og derefter tildeling af ID til CPR-nummeret med henblik pé lagr

Biobankregisteret.

Som



10. Dataerhvervelse 10.2. Kopiering af relevante data

gen mé veere en kraevende proces (Elmasri og Navathe, 2003b)). Ydermere er det primere
formal med Biobankregisteret, at det skal anvendes til forskning, og derfor er det ikke
overvejende kritisk, at de nyeste sundhedsdata ikke er tilgaengelige i Biobankregisteret fra
dag til dag. P& baggrund af dette, veelges det at lave en ugentlig opdatering af Biobankreg-

isteret, hvor savel relevante sundhedsdata som stamdata om biologiske prgver opdateres.

10.2 Kopiering af relevante data

Ifplge Visionen for datahandtering er det klart, at kopiering af relevante sundhedsdata fra
SST var det centrale element i kompromiset, idet kun de relevante sundhedsdata kopieres,

og SST dermed mister et minimum af deres funktioner.

For at kopiere de relevante sundhedsdata skal det identificeres, hvilke registre der besidder
disse data. I foranalysen blev folgende relevante sundhedsdata identificeret som de centrale
sundhedsdata, der skal veere indeholdt i Biobankregisteret: CPR-nummer, familieforhold,
fpdselstilstand, medicinske undersggelser, behandling, diagnose, dgdsarsag, stammdata om
biologiske prgver og patologisvar, som findes i forskellige registre hos SST og SSI. Fglgende
registre skal derfor anvendes for at kopiere disse relevante sundhedsdata til Biobankregis-

teret:

e Landspatientregisteret: CPR-nummer, medicinske undersggelser, diagnose og behand-

ling

Dgdarsagsregisteret: dgdsarsag

Fodselsregisteret: fgdselstilstand

Familie-relationsregisteret: familieforhold
e Patologiregisteret: patologisvar

e Prgvebanken: stamdata om biologiske prgver

Néar Biobankregisteret skal opdateres, skal hele Biobankregisteret og dermed alle tabeller
i Biobankregisteret overskrives med helt nye sundhedsdata. Dette betyder, at Biobankreg-
isteret ikke kun bliver opdateret med nyeste sundhedsdata fra SST, men at alle tabeller
ryddes for indhold og de relevante sundhedsdata, nye som gamle, lagres p4 ny nar opda-
teringen af Biobankregisteret forekommer. Denne opdateringsmetode vaelges for at mindske
fejlforekomster under opdateringsprocessen, hvor nye sundhedsdata skal placeres korrekt i

forskellige tabeller i Biobankregisteret.

Da kopieringen kun skal forekomme pa de relevante sundhedsdata i de forskellige registre,
laves en partiel kopiering (Elmasri og Navathe, 2003b). Til handtering af kopieringspro-
cessen laves en applikation, der handterer kommunikationen mellem SST’s og SSI’s DBMS

samt kopieringen af de relevante sundhedsdata.
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10.3. Tildeling af ID 10. Dataerhvervelse

10.3 Tildeling af ID

Da det skal vere muligt for forskere at ansgge om dataudtraek og biologiske prgver,
skal personhenfgrbare data anonymiseres, da CPR-numre kun udleveres i sjeeldne tilfeelde
(Folketinget, 2010). Dette betyder, at hvert CPR-nummer skal tildeles et ID efter kopie-
ringsprocessen, med henblik pa udelukkende at anvende CPR-nummeret som fallesnaevner
for relevante sundhedsdata og biologiske prover. Feellesneevneren er en vigtig parameter,
idet det skal veere muligt at koble relevante sundhedsdata fra Biobankregisteret med bio-

logiske prgver fra Prgvebanken.

Identificeringen af ID kan foregé ved forskellige metoder:

e Datasubstitution: Udskifter data i en kolonne med anden lignende information, der
ikke er relateret til de virkelige data (f.eks. erstatning af CPR-nummer med et andet
ID). Datasubstitution er en effektiv metode i fht. at bevare udseendet af databasen.

Dog skal der findes mange forskellige kombinationer af substitutioner.

e Dataomrokering: Minder om datasubstitution, men her findes de substituerende data
ved at omrokere data i kolonnen. En ulempe ved omrokering er, at de rigtige data
stadig kan findes for den enkelte person og dermed er der risiko for at data kan blive

personhenfgrbare.

e Varians: Varians er brugbart p4 numerisk data og indebaerer, at hver numerisk vaerdi
i en kolonne modificeres ved en tilfeeldig procentdel af dens sande vaerdi. Ulempen

ved denne metode er, at det f.eks. ikke er muligt at tilbageidentificere patienten.

(Net 2000 Ltd., 2005)

I dette projekt anvendes datasubstitution ved at tildele hver patient et ID, sdledes at
ID’et kobles til CPR-nummeret, og dermed er det der visualiseres for forskeren. Grunden
til at CPR-nummeret ikke skal overskrives er, at det skal veere muligt at koble relevante
sundhedsdata med biologiske prgver. Derfor skal SSI tildele alle registrerede patienter et
1D.
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Figur 11

illustreres

Datalagring daekker processen med at lagre de kopierede og anonymiserede sundhedsdata

iobankregisteret, som illustreret i figur [[1.1} Lagringen af sundhedsdata bgr ske pa den

i

de s forskeres adgang til data lettes. Ydermere skal de relevante

9

ige ma

mest hensigtsmaess

sundhedsdata anonymiseres.

iobankregisteret

11.1 Indssettelse af relevante data 1

Nar de relevante sundhedsdata er kopierede og alle CPR-numre er tildelt et ID og klar til

iobankregisteret

iobankregisteret. Indsaettelse af de kopierede sundhedsdata i

ing i

lagr

handteres af Java applikationen.
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11.2 Datastruktur

En af fordelene ved Biobankregisteret er, at det bliver muligt for forskerne at koble relevante
sundhedsdata med stamdata om biologiske prgver. Som beskrevet i afsnittet om handter-
ing af store datameengder kan lagring af data handteres af et DBMS. Til handtering af
Biobankregisteret blev det valgt at anvende et relationelt DBMS, hvorfor den konceptuelle
datamodel kan afbildes med et Entitets/Relations-diagram (ER-diagram). ER-modellering
specificerer, hvilke data der skal lagres, samt hvordan de er forbundet. Selve initieringen

af datalagring kan handteres af Java applikationen.

ER-diagram

ER-diagrammer er baseret pa en beskrivelse af en mini-verden bestaende af entiteter samt
relationer mellem entiteter. En entitet er en "ting” eller et “objekt” i mini-verdenen som
kan skelnes fra andre objekter vha. negler, der unikt beskriver entiteten, og den kan vaere

enten fysisk (fx. Patient) eller konceptuel (fx. Patologisvar). (Silberschatz et al., 2001a)

Et entitetssaet er en samling af flere entiteter, der deler de samme egenskaber (attribut-
ter). Entiteter karakteriseres ved hjelp af attributter, som beskriver de egenskaber hvert
medlem af et enititetssaet besidder. Attributterne for et entitetsseet udtrykker, at databasen
lagrer tilsvarende information for hver entitet i entitetsseettet, men hver entitet kan have
en forskellig veerdi for hver attribut. Dermed har alle entiteter i et entitetsseet de samme
attributter, men attributterne kan have forskellige vaerdier. Entiteter kan vaere enten staerke
eller svage. For at en entitet skal veere steerk, skal den have en primaernggle, der entydigt
identificerer entiteten i forhold til andre entiteter i samme entitetsaet. Er entiteten eksem-
pelvis en patient, ville en oplagt primeernggle veere CPR-nummer, da dette ikke sndrer
sig. Svage entiteter betegner derimod et entitetssaet, hvor attributterne ikke kan forme en
primaernggle. For at gore et svagt entitetssaet meningsfuldt skal det vaere forbundet til et
andet entitetssaet, kaldet det identificerende entitetssat. Et svagt entitetssaet siges at vaere
eksistensafthaengig af det identificerende entitetssaet, og relationen mellem disse to kaldes
derfor ogsa for den identificerende relation. Nggler bruges generelt til at specificere, hvor-
dan entiteter i et givet entitetssaet kan skelnes fra hinanden. Hermed ma to entiteter, i det
samme entitetssat, ikke have den praecist samme vaerdi for alle attributter. Kandidatnggler
udvalges ngje og kan anvendes som nggler, men bliver det ofte ikke. Kandidatnggler skal
entydigt kunne identificere de enkelte entiteter, men mé ikke kunne reduceres. (Silberschatz
et al., 2001a))

Relationer er en association mellem flere entiteter som forbinder entiteterne/entitetsseet-
tene (fx. "Patient” fdr en "Diagnose”). Ligesom entiteter kan relationer ogsa have attribut-

ter.

Figur [L1.2 pa naeste side illustrerer ER-diagrammet for Biobankregisteret med entiteter,
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primaer- og kandidatnggler, samt entiteternes relationer.

Fodsels-
tilstand

Patient

Sundheds-
tilstand

Mor/Far

g0

Figur 11.2: ER-diagram for Biobankregisteret med dertilhgrende entiteter og deres

relationer. Nggleattributter er markeret med understregelse af teksten.

Biobankregisteret udggres af ti entiteter: "Patient”, "Kirurgisk behandling”, "Medicinsk be-
handling”, "Anden behandling”, "Biologiske prgver”, "Diagnose”, "Mor/Far”, "Born”, "Dgds-
arsag” og "Patologisvar”. "Mor /Far” og "Bern” er begge svage entiteter, hvor den identifi-
cerende entitet er "Patient”. Attributterne i ER-diagrammet stemmer ikke fuldstaendig ov-
erens med tabelvariablerne for Landspatientregisteret (Sundhedsstyrelsen, 2010c|), Patolo-
giregisteret (Sundhedsstyrelsen, 2010d)), Dgdsarsagsregisteret (Sundhedsstyrelsen, 2010a)
og Fodselsregisteret (Sundhedsstyrelsen, 2010b)), men det kan de komme til ved en udvidelse

af de specificerede attributter.
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11.3 Anonymisering af relevante data

Anonymiseringen af data handteres i ER-diagrammet ved at lagre det tildelte ID sammen

med CPR-nummeret som en attribut til entiteten "Patient”. Bade CPR-nummer og ID er

derfor ogsa primarnggler for entiteten.
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Figur 12.1: Med udgangspunkt i figur kan datapreesentationsprocessen for

Biobankregisteret illustreres.

Som illustreret i figur [[2.]] indebaerer processen for datapreaesentation hensyntagen til
datasikkerhed og adgang til sundhedsdata. Der er flere forskellige metoder til at ggre in-
formation tilgeengelig for forskere, der skal anvende Biobankregisteret. For forskeren er
Biobankregisteret komponenten til levering af information, idet de via den online webpor-

tal kan fa direkte indsigt i aggregerede sundhedsdata.

12.1 Datasikkerhed

Autenticitetssikring

Ved anvendelse af den online webportal, der giver forskere mulighed for at udtraekke ag-
gregerede data fra Biobankregisteret, skal der tages hgjde for datasikkerheden. Derfor er
det relevant at anvende Den Gode Webservice (DGWS), der vha. standarder og arkitektur

gor det muligt at udveksle data pa tveers af systemplatforme via Internettet. Kommunika-
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tion med udgangspunkt i DGWS involverer fire logiske operationer, som ligeledes gor sig

gaeldende for kommunikationen mellem forsker og Biobankregisteret:

Autentifikation: identificering af bruger

Autorisation: godkendelse af bruger

Forespargsel: gnskede data foresporges

Returnering: svar fra klientsystemet

(MedCom og og Sundhedsministeriet, 2008a))

Néar der udveksles information mellem to parter, i dette tilfszelde mellem Biobankregisteret
og forskeren, vil informationens grad af fglsomhed veere afggrende for behovet for at be-
vise sin identitet. Meget fglsomme data kraever meget palidelige mekanismer, mens mindre
fglsomme data ikke kraever sa stor sikkerhed. DGWS anvender I'T- og Telestyrelsens vejled-
ning omhandlende autenticitetssikring. Der er fire forskellige niveauer for tillid til brugerens

identitet samt forskellige typer af akkreditiver der kan sikre de fire niveauer:

Lille eller ingen autenticitetssikring — Ingen akkreditiver

Nogen autenticitetssikring — Brugernavn og password

Hgj autenticitetssikring — Digital signatur pa et "soft token” f.eks. installeret pa en
PC

Meget hgj autenticitetssikring — Digital signatur pa et "hard token” f.eks. installeret
pa en USB nggle

(MedCom et al., 2008])

En anden metode til kontrollering af systemets brugere er at anvende sikre netvaerk, der kun
kan tilgaes, ved at bruger og systemudbyder har indgéet en kontrakt omkring anvendelsen
af systemet. Et eksempel péa sddan et netvaerk er MEDCOMs Sundhedsdatanet (SDN),
hvortil mange sundhedsfaglige aktgrer er knyttet. Brugere af SDN skal underskrive en
fysisk kontrakt omhandlende vilkirerne for kommunikation mellem de to parter, for at
kunne kommunikere via SDN. (MedCom og og Sundhedsministeriet, 2008b|) Nedenstaende

figur illustrerer SDN konfigurationen, hvor flere forskere anvender SDN.
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Figur 12.2: SDN konfiguration hvor flere forskere anvender SDN. (MedCom og
og Sundhedsministeriet, 2008b)

Som beskrevet tidligere vil forskeren ikke kunne identificere patienten ud fra de patientop-
lysninger de modtager via den online webportal, og derfor kan graden af autenciticitetssikring
diskuteres. Pa baggrund af I'T- og Telestyrelsens vejledning vedrgrende niveauer af autenti-
citetssikring vurderes det, at en lille eller ingen autenticitetssikring er pakraevet. Derimod
er det oplagt, at forskere kun kan opna adgang gennem SDN, hvorfor der skal laves en

kontrakt mellem forskere og MEDCOM, hvis en saddan ikke allerede eksisterer.

Sjeldne sygdomme

Da nogle sygdomme kun rammer en meget lille del af befolkningen, kan det vaere ngdvendigt
at tage hgjde for dette i visualiseringen af aggregerede sundhedsdata fra den online web-
portal, da de enkelte patienter ellers kan veaere lette at identificere. Der skal derfor stilles et
krav om, hvor mange patienter med en specifik diagnose, der som minimum skal eksistere

for at data ma visualiseres. Det samme ggr sig gaeldende for behandlingstype.

EU definerer sjeldne sygdomme som sygdomme, hvor praevalensen er 5 ud af 10.000 (Kom-
misionen for de europaeiske faellesskaber, 2008)). I dette projekt defineres en sjaelden sygdom
dog, som en sygdom der rammer < 50 personer, da det vurderes, at patienter ikke kan iden-
tificeres hvis der er flere end 50 med en given sygdom. Det samme princip ggr sig geeldende

for behandlingstype.
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12.2 Adgang til relevante data

Brugeren kan fa adgang til relevante sundhedsdata bade fra den online webportal, hvor
data er aggregerede, og ved at ansgge SSI om udtraek af personhenfgrbare sundhedsdata.
Forskeren kan fa adgang til den online webportal gennem et GUI, hvorfra der kan skabes et
hurtigt overblik over aggregerede data samt de patienter, hvorpa der eksisterer biologiske
prover. Forskeren skal have mulighed for at udveelge folgende forskellige parametre: kon,
aldersgruppe, diagnose, behandling, dgdsarsag, familierelation, patologisvar og biologisk

materiale.

Anderledes forholder det sig, hvis forskeren gnsker udtraek af personhenfgrbare sundheds-
data. Her er det oplagt at SSI fplger SST’s fremgangsméade, hvor forskeren skal lave en
specificeret ansggning til Datatilsynet, med en beskrivelse af forskningens formal. Efter
modtaget accept fra Datatilsynet skal ansggningen samt godkendelsen sendes til SSI; som
efterfglgende laver udtraek fra Biobankregisteret. De udtrukne ri data vil blive lagret pa
en CD-rom, som efterfolgende vil blive sendt til forskeren med posten, og forskeren kan

dermed anvende de forskellige ra data i forskellige programmer, se Appendiks [C]
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Aktivitetsdiagram med swimlanes

Pa baggrund af metoderne identificeret i Analysen kan aktivitetsdiagrammer med swim-
lanes illustreret i afsnit udvides til fglgende:

13.1 UC: "Kopier og gem data”

Aktar System

[Preedefineret tidspunkt |

Tdentificer
data

Ryd database

Foretag particl
Kopicrieng

Substituer
data
Lagr data i
midl filer
Strukturer data
Anonymiser
data

Figur 13.1: Aktivitetsdiagram med swim lanes for UC: "Kopier og gem data”.
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13.2 UC: "Visualiser data”

Aktor System

Log pa SDN

Veaelg relevante |

sundhedsdata

Udtrak data
Sjelden
diag./beh?

Visualiser data

Data kan ikke
visualiseres

Figur 13.2: Aktivitetsdiagram med swim lanes for UC: "Visualiser data”.
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Del IV

DESIGN

Design omhandler en specificering af standardmetoderne til

dataerhvervelse, datalagring samt dataprassentation.
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Systemets dele

14.1 Systemarkitektur

Det blev i kapitel [§] i Krav beskrevet, at der skal designes en applikation, der handterer
opdatering, kopiering og tildeling af ID til de relevante sundhedsdata. Denne applikation
skal derfor ligeledes handtere kommunikationen mellem Biobankregisterets DBMS og det
DBMS der styrer SST’s registre. Applikationen kan programmeres i forskellige sprog som
f.eks. Java, C og C++4, hvoraf Java er det bedst egnede programmeringssprog, idet det er
platformuatheengigt, og derfor kan fortolkes af alle computersystemer, der har en Javafor-
tolker installeret. Derfor udbyder mange DBMS-leverandgrer en Java Database Connec-
tivity (JDBC) driver, idet denne ggr det muligt for Java applikationer at tilgh DBMS’et.
For at Javaapplikationen skal kunne tilgd DBMS’et og JDBC driveren, skal der oprettes
forbindelse til serveren og samtidig laves et JDBC funktionskald, hvorefter det er muligt
for applikationen at tilgd databasen. (Elmasri og Navathe, 2003¢) Selve kommunikationen
foregar typisk over Internettet via Hypertext Transfer Protocol Secure (HTTPS), som er
en protokol der ofte anvendes i forbindelse med tjenester, hvor kun afsender og modtager
ma kende meddelelsen (Beynon-Davies, 2000b). Med udgangspunkt i figur fra Krav

kan figur [14.1 pa naeste side], der illustrerer kommunikationen mellem systemets forskellige

komponenter, udledes.
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r

14. Systemets dele

Server

Data warehouse

DBMS

HTTPS
ol

Java applikation

Opdater
Kopier

HTTPS
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Tildel ID
Indszt data i Bbr

DBMS

Anonymiser
data
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Figur 14.1: Overblik over kommunikationen mellem SST’s datawarehouse og SSI’s

Biobankregister via applikationen, der handterer opdatering, kopiering,

tildeling af ID samt indsattelse af data i Biobankregisteret. Yderligere

visualiseres forskerens adgang til Biobankregisteret. Fyldte pile illustr-

erer transport af relevante sundhedsdata, mens ufyldte pile illustrerer

applikationens kommunikation med databasen.

Ud fra ovenstaende figur kan figur [9.1 pa side 54] fra Analysen uddybes til figur [14.2}

Arkitektur for Biobankregisteret

Data erhvervelse

Data lagring

Server Java applikation
HT
o @ HT Opdatering
Jaa] = TP T Kopiering Tildeling Indsattelse &
b g S E
8 21 S atdata [P] atip [T iBbr
%
_—
Partiel ko- Datasub-
piering stitution
Registre

Server

Datastruktur

JAnonymiser|
data
\—/
Biobankregister

National biobank

: Data
i preesentation

: ({(Adgéﬁg il
sundhedsdata

a

SDN ’

Figur 14.2: Systemarkitekturen for Biobankregisteret med de identificerede stan-
dardmetoder samt SST og SSI’s servere, DBMS og JDBC drivere. Fyldte

pile illustrerer transport af relevante sundhedsdata, mens ufyldte pile il-

lustrerer applikationens kommunikation med databasen. Da opdatering

og indsattelse af data i Biobankregiteret foretages af applikationen og

ikke pa baggrund af specifikke opdaterings- og indsattelsesmetoder, har

ikke nogen specifikke metoder tilknyttet.

Der vil i dette projekt ikke fokuseres pa et specifikt design af Biobankregisterets DBMS,
da et DBMS ofte kgbes af stgrre leverandgrer f.eks. IBM, Microsoft og Oracle. I stedet

kan Appendiks [F] laeses for yderligere indformation om standardkomponenterne, der er

indeholdt i et DBMS.
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Dataerhvervelse

Jeevnfgr figur bestar dataerhvervelsen i at initiere opdateringen af Biobankregisteret,
foretage en partiel kopiering af relevante sundhedsdata, og tildele CPR-nummeret et 1D
vha. datasubstitution, saledes at patienten far en ny nggle hver gang der opdateres. Appli-
kationen skal som beskrevet i ovenstaende kapitel programmeres i Java, og da denne skal
kommunikere med relationelle databaser, skal standardsproget SQL anvendes til at tilga

registrene samt Biobankregisteret.

15.1 Tidsinterval for opdatering

Det blev i Analysen valgt, at opdatering af databasen skal forekomme én gang ugentligt,
hvilket handteres af Java-applikationen. Dette kan ggres ved at lade applikationen kende
til tid, det vil sige ar, maneder, dage, timer og sekunder, og pa den made tillade opdatering
med syv dages mellemrum. Nar de relevante sundhedsdata skal lagres i Biobankregisteret,
skal databaseskemaerne ryddes for data, hvilket kan héndteres med SQL-kommandoen
DELETE FROM, der rydder alle rackker i en tabel uden at slette tabelstruktur, -attributter
og -indeks (Elmasri og Navathe, 2003d).

15.2 Kopiering af relevante data

I Analysen blev det klarlagt, at en partiel kopiering af de relevante sundhedsdata kan
handteres af en Java-applikation. Da SST anvender et relationelt DBMS vil kopieringen af
data forega ved brug af SQL-kommandoen SELECT. Denne udvelger de relevante sund-
hedsdata i de specifikke tabeller i registrene, siledes at de udelukkende kopieres og dermed
stadig figurerer i SST’s registre, samtidig med at de bliver lagret i Biobankregisteret. (El-
masri og Navathe, 2003e) Herefter skal de udtrukne relevante sundhedsdata lagres i en

midlertidig fil med henblik pa lagring i Biobankregisteret. Filen skal derfor transporteres
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fra SST’s data warehouse til SSI’s Biobakregister via Internettet, hvorfor der skal oprettes

kommunikation imellem SST’s server og applikationen samt applikationen og SSI’s server.

15.3 Tildeling af ID

Det blev i Analysen valgt at anvende datasubstitution, hvorfor applikationen automatisk
skal handtere tildelingen af et ID til alle erhvervede CPR-numre, hver gang databasen
opdateres, saledes at hver patient er unikt identificeret i databasen. Antallet af ID der skal

tildeles kan findes vha. en for lgkke der teeller antallet af CPR-numre der udtraekkes.
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Datalagring

Dette kapitel omhandler indsattelse af de kopierede relevante sundhedsdata i Biobankreg-

isteret, normalisering af databaseskemaer og anonymisering af data i databasen, se fig-

ur [14.2 pa side 72| For at lagre de relevante sundhedsdata omsattes ER-diagrammet fra

Analysen til en samling af relationer, der udggr designstrukturen for Biobankregisteret. Ud
fra ER-diagrammet konstrueres tabeller, som efterfglgende skal normaliseres for at danne

relationerne. I denne proces kan anonymiseringen af de relevante sundhedsdata handteres.

16.1 Indsaettelse af relevante data i Biobankregisteret

For at indsatte de relevante sundhedsdata i Biobankregisteret skal applikationen anvende
SQL-kommandoen INSERT INTO, hvormed attributterne indseettes i de rigtige tabeller.
(Elmasri og Navathe, 2003f)

16.2 Datastruktur

Det overordnede design af databasen kaldes databaseskema. Konceptet med databaseske-
maer kan forstas ved en analogi til et program skrevet i et programmeringssprog. Database-
skemaet svarer til variabeldeklareringen i et program, og variabelvaerdierne i programmet
ved et givent tidspunkt svarer til en instans af et databaseskema. (Silberschatz et al.,
2001b)

Databaseskemaer

Databaseskemaet udledes fra ER-diagrammet med det formal at reducere ER-diagrammet
til en samling af relationer, der udtraekker det samme som ER-diagrammet. Ved at kon-
struere skemaerne kan information lagres uden ungdvendig redundans, samtidig med at

information let kan genfindes, hvilket hjelper til effektiv forespgrgselsprocessering. (Sil-
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berschatz et al., 2001¢) For at opna dette anvendes normalisering, da det hindrer uhen-
sigtsmaessigheder i de resulterende relationer. Normalisering foregar i tre forskellige trin:
Forste, anden og tredje normalform. I forste normalform mé der ikke forekomme genta-
gelser af elementer eller grupper af elementer, dvs. attributterne ma ikke vaere delelige.
En relation R er derfor pa ferste normalform, nar domanet for alle attributter for R er
atomare. Anden normalform opnés, hvis en relation R er pa fgrste normalform, og hver
ikke-nggleattribut er fuldt funktionelt afhaengig af hver kandidatnggle i R. Tredje nor-
malform opnas, hvis en relation R er pa anden normalform og ikke har nogen transitiv

afhaengighed af ikke-nggleattributter. (Silberschatz et al., 2001d])

Relationerne visualiseret nedenfor er pa hhv. fgrste, anden og tredje normalform. Under-

stregede ord visualiserer primaerngglerne for den specifikke relation.

Patient
Patient Patientid Patient
id patient.id id
cprur cprur fodselstilstand
fodselstilstand (b) (c)

(a)

Tabel 16.1: M Forste og anden normalform for entiteten Patient, |(b)|tredje normal-

form for patient.id — cprnr m tredje normalform for entiteten Patient.

Kirurgisk, Medicinsk og Anden behandling

Kbehandling Mbehandling Abehandling
specifikation medicintype specifikation
varighed dosis varighed
(a) varighed (c)
(b)

Tabel 16.2: Forste, anden og tredje normalform for entiteten Kirurgisk behand-
ling, [@I Medicinsk behandling og Anden behandling.
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Biologiske prgver, Dgdsarsag og diagnose

Biologiskeprgver Dgdsarsag Diagnose

specifikation specifikation specifikation

type navn (c)
(a) (b)

Tabel 16.3: Forste, anden og tredje normalform for |(a)| entiteten Biologiske prgver,
(b)| entiteten Dgdséarsag og entiteten Diagnose.

Patient Kbehandling, Patient Mbehandling og Patient Abehandling

Patient Kbehandling Patient Mbehandling Patient Abehandling
kbehandling.specifikation mbehandling.dosis abehandling.specifikation
patient.id mbehandling.medicintype patient.id
dag patient.id dag
méaned dag méaned
ar méaned ar

(a) ar (c)

(b)

Tabel 16.4: Forste, anden og tredje normalform for relationen @ mellem entiteterne
Kirurgisk behandling og Patient, mellem entiteterne Medicinsk be-
handling og Patient og [(c)] mellem entiteterne Anden behandling og Pa-

tient.

Patient Bprgver, Patient Dgdsarsag og Patient Diagnose

Patient Bprgver Patient Dgdsarsag Patient Diagnose
bprgver.specifikation dgdsérsag.specifikation diagnose.specifikation
patient.id patient.id patient.id
dag dag dag
méaned méaned méaned
ar ar ar

(a) (b) (c)

Tabel 16.5: Forste, anden og tredje normalform for relationen mellem entiteterne
Biologiske prgver og Patient, mellem entiteterne Dgdsarsag og Patient
og[(c)| mellem entiteterne Diagnose og Patient.
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Bgrn og Patologisvar

Bogrn Bgrn Patologisvar
patient.id patient.id materialebeskrivelse
id id diagnose
cprur (b) kommentarer

(a) (c)

Tabel 16.6: Forste og anden normalform for entiteten Bgrn, tredje normalform
for entiteten Bgrn, ogforste, anden og tredje normalform for entiteten

Patologisvar.

Mor/Far og Patient Patologisvar

Mor /Far Mor /Far Patient Patologisvar
patient.id patient.id patologisvar.mbeskrivelse
id id patient.id
cprar (b) dag
(a) méaned
ar
(c)

Tabel 16.7: Forste og anden normalform for entiteten Mor/Far, |(b)| tredje nor-
malform for entiteten Mor/Far og forste, anden og tredje normalform

for relationen mellem entiteterne Patient og Patologisvar.

16.3 Anonymisering af relevante data

Ved ovenstaende normalisering af relationerne foretages den gnskede anonymisering impli-
cit, idet CPR-nummer og ID samles i egen tabel for at bringe entiteten Patient pa tredje
normalform. Dermed bliver kun ID nggle for entiteten Patient, og det bliver muligt at
koble patientdata med behandling, diagnose osv. via det tildelte ID. Nedenstdende tabel

visualiserer entiteten Patientid, der ligger til grund for anonymiseringen.

Patientid

patient.id

cprnr

Tabel 16.8: Tabellen, hvormed anonymisering udfgres.

(nskes der viden om, hvilket ID der tilhgrer et bestemt CPR-nummer kan SQL-kommandoen
NATURAL JOIN anvendes.
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Datapraesentation

Datapraesentationen bestar i at forskere skal logge pa SDN for at fa visualisere relevante

sundhedsdata i et GUI, mens forskere ikke skal have mulighed for at fa indblik i sjeeldne

sygdomme, jeevnfgr figur [[4.2 pa side 72|

17.1 Datasikkerhed

Autenticitetssikring

I Analysen blev det besluttet, at forskere skal have adgang til SDN for at anvende den
online webportal. Forskere kan f& adgang til SDN ved brug af egen specifik TP-adresse.
For at overholde sikkerhedsforskrifterne for SDN skal den webserviceklient og -server, som
adressen benyttes af, forpligtige sig til at beskytte eget netvack. Derfor skal forskere, der
benytter SDN til webservicekommunikation overholde sikkerhedsforeskrifterne. (MedCom

og og Sundhedsministeriet, 2008b))

Da forbindelsen til SDN vil blive brugt at flere forskere og dermed flere systemer, er det ikke
lengere sa gennemskueligt, hvorvidt konfidentialiteten er sikret fra klienten til serveren,
samt hvilke systemer der er opkoblet til SDN. Derfor bgr der anvendes en VPN-klient, der
etablerer forbindelse mellem den server, der handterer adgangen til SDN, og forskerens
decentrale it-system. Velges det at fglge DGWS skal forbindelsen mellem systemet, der
varetager adgangen til SDN, og forskerens decentrale it-system etableres via VPN eller
SSL/TLS, som er en protokol, der sikrer konfidentialitet mellem to systemer, der kommu-
nikerer via HI'TP over internettet. Bade VPN og SSL/TLS kan derfor anvendes i dette
tilfeelde. (MedCom og og Sundhedsministeriet, 2008b))
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Sjeldne sygdomme

Det blev i Analysen besluttet at sjseldne sygdomme defineres, som en sygdom der rammer
< 50 personer. Samme princip gor sig geldende for behandlingstype. Der skal derfor veere
en funktion i Java applikationen, der kan telle antallet af patienter med samme diagnose
eller behandlingstype efterhanden som de udtraekkes af databasen, hvilket kan klares med
en for lgkke. For at afggre om data kan visualiseres, kan der anvendes en if-else satning,
der returnerer 0 hvis antallet er under 50 og 1 hvis antallet er over 50. Returneres tallet 0

informeres brugeren om, at sygdommen er for sjelden, og at data ikke kan visualiseres.

17.2 Adgang til relevante data

I Analysen i afsnit [12.2 pa side 66| blev det beskrevet, hvilke anonymiserede data der skal

kunne udtraekkes og fa indsigt i via den online webportal. Ligeledes blev det valgt at adgang
til sundhedsdata kun kan opnées via SDN. Forskeren vil herfra fa mulighed for at udveelge
forskellige parametre, hvilket betyder at der kan foretages en bred kombination af sggninger,
der ikke pa forhand er kendte. Derfor skal der anvendes et ad hoc rapporteringssystem. Ad

hoc rapporteringsprocessen bestar af tre trin:

e Foresporgsel: udtraek af relevante data
e Rapportering: formatering af data s& det kan praesenteres hensigtsmaessigt

e Analyse: analyse der foretages pd dataudtraekket.

Skeermbillederne kan udarbejdes som en JAVA webapplikation (JApplet), da denne kan
afvikles pa ethvert styresystem. (Elmasri og Navathe, 2003c|) For at konstruere denne web-
applikation skal der bl.a. anvendes JButton, JComboBox og JTextField for at visualisere
knapper, scrollbars, tekstfelter osv. I det folgende gives et mock-up eksempel pa, hvorledes

skeermbillederne i den online webportal kan designes.

Velkomst GUI

Det forste forskeren introduceres for ved anvendelse af den online webportal, er et skeerm-
billede, hvorfra det er muligt at veelge, hvilke data der gnskes viden om. Da forskeren kan
gnske at studere kgnsrelaterede sygdomme, skal det veere muligt at veelge kon (meend, kvin-
der, begge) ved hjalp af en "drop-down” knap. Det er ligeledes hensigsmeaessigt, at forskeren
ved brug af en "scrollbar” kan vaelge at fa indblik i data i alle eller specifikke aldersgrupper,
idet forskeren eksempelvis kan have én bestemt aldersgruppe som sit fokus. To centrale
parametre er diagnose og behandling. Forskeren kan have gnske om at f& information

om patienter med en specifik diagnose, som derfor skal indtastes vha. diagnosekoder. Nar

80



17. Datapraesentation 17.2. Adgang til relevante data

denne er indtastet, skal de behandlinger, som diagnosen tilhgrer, automatisk visualiseres
ved hjelp af en "drop-down” knap, og forskeren skal have mulighed for at vaelge én, to eller
alle behandlinger p4 netop denne diagnose. Det kan ligeledes veere fordelagtigt for forskeren
at fa indblik i om der eksisterer patologisvar og biologiske prgver pa patienterne indenfor
den specificerede aldersgruppe med en specifik diagnose, hvorfor forskeren skal kunne veelge
disse. Endvidere er behandlingsoutcome en central parameter, idet den forteller, hvorvidt
patienterne er dgde eller levende, og forskeren skal derfor kunne udvalge denne. Forskeren
skal ligeledes kunne f4 visualiseret, hvor mange familier der er ramt af en specifik diagnose,
hvorfor familierelation ogsd skal kunne vaelges. Efter valg af parametre trykkes "OK” og

forskeren far visualiseret data i aggregeret tilstand.

I nedenstéende figur [I7.1] ses et eksempel pa, hvordan det forste skeermbillede i den online

webportal kan se ud.

Statens Serum Institut B B ﬂ

Velkommen til Biobankregisteret

Set kryds ved de parametre, der onskes indsigt i, og foretag valg samt indtastninger:

[ Keon: Velg j‘

-

[ Diagnose: IW
[~ Behandiing Vaelg =

[ Patologisvar

[ Biologiske prover

[ Behandlingsoutcome (Dod/Levende)

ok |

Figur 17.1: Mock-up af velkomstskaermbilledet, hvorfra forskeren har mulighed for at
udvelge forskellige sundhedsdata.

I det tilfaelde at brugeren gnsker at fa visualiseret aggregerede sundhedsdata for en sjeelden
sygdom, vil der fremkomme en meddelelse til brugeren om at data ikke kan visualiseres og

velkomst GUI forbliver visualiseret.

Aggregerede data GUI

Néar forskeren har udvalgt sine parametre og denne har trykket "OK” skal et nyt skserm-

billede med de aggregerede parametre visualiseres. Qverst i billedet skal forskerens valg
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17. Datapraesentation

illustreres, sa disse er synlige samtidig med visning af resultaterne. Derudover skal resul-
taterne illustreres for forskeren ved anvendelse af tabeller. I figur [[7.2] ses et eksempel pa

dette skeermbillede med visning af forskerens valg samt resultaterne deraf. Forskeren har

valgt fglgende:

o Kgn: begge

Alder: 70-94

Diagnose: X1

Patologisvar: Ja

Biologiske prgver: Ja

Behandling: Y1, Y2, Y3

Behandlingsoutcome: Ja

Ved valg af disse parametre vil der blive oprettet forbindelse til Biobankregisteret, som

indeholder data om alle disse parametre, og data vil blive udtrukket og visualiseret for

forskeren som aggregerede sundhedsdata. Derudover vil antallet af patologisvar samt bio-

logiske prgver blive skrevet pa skaermbilledet.

Statens Serum Institut

De valgte parametre er felgende:

Kon: Begge
Diagnose: X1

Patologisvar: Ja

Alder: 70-94

Behandling: Y1, Y2, Y3

Biologisk prove: Ja

Behandlingsoutcome: Ja

Der er ialt 95 patienter i alderen 70-94 med diagnose X1 og behandlinger Y1, Y2 og Y3.

Resultat:
o0 Y3 32
=
=l
S
s Y2 56
@
-}
Y1 7
X1
Diagnose

Patologisvar: Der eksisterer: 63 patologisvar af de 95 patienter

Antal patienter

Behandling/diagnose

X1Y3 15 (46.9%) 17 (53.1%)

X1Y2 43 (76.8%) 13 (23.2%)

X1Y1 2 (28.6%) 5(71.4%)
Levende Dode

Biologisk preve: Der eksisterer: 70 biologiske prever af de 95 patienter

Antal patienter

x|

Figur 17.2: Mock-up af skaermbilledet der visualiserer de udvalgte sundhedsdata som

aggregerede data for forskeren.
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Aktivitetsdiagram med swimlanes

Pa baggrund af metoderne identificeret i Design kan aktivitetsdiagrammer med swimlanes
illustreret i afsnit 8.3 udvides.

18.1 UC: "Kopier og gem data”

Akter Applikation Database SST Biobankregisteret

[Prazdefineret tidspunkt]

Opret forbindelse
til servere

P :

Identificer
data

Ryd database

Foretag partiel
kopierieng

Substituer
data

Lagrdata i
midl. filer

Strukturer data i hht.
normalisered tabeller

Opret forbindelse
til server hos SSI

Anonymiser
data

Figur 18.1: Aktivitetsdiagram med swim lanes for UC: "Kopier og gem data”.
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18.2. UC: "Visualiser data” 18. Aktivitetsdiagram med swimlanes

18.2 UC: "Visualiser data”

Velkomst GUI Forsker Biobankregisteret

Opret forbindelse
til SDN

Velg relevante
sundhedsdata

Udtrak data

Visualiser data

Figur 18.2: Aktivitetsdiagram med swim lanes for UC: "Visualiser data”.
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Del V

EVALUERING og
KONSEKVENSVURDERING

I denne del vil det valgte kompromis, systemarkitekturen

og systemets tekniske indhold blive evalueret. Yderligere vil

der foretages en konsekvensvurdering.
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Evaluering

Lgsningsstrategien for dette projekt var at skitsere en struktur, der understgtter et kom-
promis for datah&ndteringen i den nationale biobank. Yderligere gnskedes det at skitse-
re forskerens interaktion med systemet. Visionen var at foretage datahandteringen vha.
tekniske standardmetoder. Derfor evalueres kompromiset, systemarkitekturen, samt det
tekniske indhold. Pa grund af tidsrammen for projektet evalueres brugerens interaktion
med systemet ikke. Da systemet udelukkende er designet og dermed ikke implementeret,
er det ikke muligt at foretage en systemtest. I stedet kan selve konceptet med systemet
evalueres ved en koncepttest. Koncepttesten deles op i tre: kompromis, systemarkitektur
og teknisk indhold.

19.1 Metode til koncepttest

Evalueringen af kompromis, systemarkitektur og teknisk indhold foretages ved at vise ma-
teriale til relevante interessanter og stille dem sporgsmaéal ang. de tre evalueringsomrader
som de bedes besvare, hvorfor evalueringen er af kvalitativ karakter. Dette er meget lig
proceduren ved en koncepttest, der udfgres ved at visualisere ideer for systemet samt sy-
stemkonceptet for interessanter og brugere af systemet. Herefter stilles relevante spgrgsmal,
hvortil de bedes tilkendegive deres vurdering eller mening. Derfor udfgres denne evaluering
som en koncepttest. Formalet med denne koncepttest er at fa en vurdering af bade kompro-
mis, systemarkitektur og det tekniske indhold/standardmetoderne. Dette er gnskveerdigt i
projektet, da det giver en fornemmelse for, hvorvidt Lesningstrategien og Visionen er veleg-
net for datahéndteringen i den nationale biobank. Valget af de tre evalueringsomrader sker
med baggrund i Lgsningsstrategien som var at at skitsere arkitekturen for et system, der

understotter hele datahandteringsprocessen og dermed det valgte kompromis.

En koncepttest kan eksekveres ved forskellige metoder sdsom et personligt interview, tele-

fonisk interview og via emailkorrespondence. Personligt interview giver mulighed for at
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se brugerens reaktioner pa det visualiserede koncept samt fgre en samtale med personen,
hvor spgrgsmal, der gnskes besvaret, kan stilles. Telefonisk interview er anvendeligt, hvis
det, gnskes at fgre en samtale med respondenten, og spgrgsmalene kan besvares uden be-
hov for visualisering af konceptet. Emailkorrespondence giver mulighed for visualisering,
men stiller stgrre krav til de stillede spgrgsmal, idet der ikke er mulighed for at stille uddy-
bende og forklarende spgrgsmal lgbende. P4 grund af projektets tidsfrist har det ikke vaeret
muligt at foretage personlige interviews. Det vurderes, at et telefonisk interview ikke vil
give respondenten den gnskede mulighed for at fa konceptet visualiseret, hvorfor emailkor-
respondence er den bedste metode. Derfor vaelges emailkorrespondence, til trods for at det
stiller storre krav til de stillede spgrgsmal, da det giver respondenterne mulighed for at fa
visualiseret systemets arkitektur og anvendte metoder, siledes de kan foretage en grundig

vurdering af kompromiset, systemarkitekturen og det tekniske indhold.

Kompromis

For at evaluere kompromiset for datahandteringen, der omhandler adgang til registerdata
og biologiske prgver fra én platform, gnskes det at fa en vurdering af kompromisets funk-
tionalitet fra en medarbejder fra SST’s dokumentationsenhed. Dette skyldes at SST skal
vaere leverandgrer af sundhedsdata, og at konceptet ligeledes medfgrer flest konsekvenser
for dem. Evalueringen er udfert ved udveksling af spgrgsmaél og svar via email, hvor de tre
kompromiser for datahandteringen praesenteres for respondenten i en tilsvarende form som
i dette projekt, se afsnit [5] Herefter bedes respondenten vurdere, hvilket kompromis der
er det mest funktionelle, om det valgte kompromis kan udfgres og herunder om det kan

udfgres vha. kopiering. Spergsmal og svar kan ses i Appendiks [G

Systemarkitektur

Ligeledes gnskes det at fa en vurdering af, hvorledes systemarkitekturen og indholdet kan
veere en lgsning for den nationale biobank. Derfor bedes ansvarshavende for projektet hos
SSI vurdere systemarkitekturen, illustreret i figur[9.1 pa side 54| idet de har opstillet vision-
erne for den nationale biobank, se afsnit [£.1], og derfor som udgangspunkt ma have gjort
sig nogle tanker om systemarkitekturen. Ligesom i det ovenstdende er evaluering udfgrt
ved udveksling af spgrgsmal og svar over email. Respondenterne bedes svare pa spgrgsmal,
ud fra illustrationen, der adresserer deres vurdering af den valgte systemarkitektur som en

lgsning for den nationale biobank, samt hvordan en alternativ systemarkitektur kunne se
ud. Se Appendiks [G]
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Teknisk indhold

For at teste det tekniske indhold i systemarkitekturen blev en chef arkitekt fra CSC, der
leverer systemlgsninger i samme stgrrelsesorden, som dette koncept ligger op til, bedt om
at vurdere det tekniske indhold og dermed de anvendte standardmetoder, med henblik pa
om standardmetoderne er teknisk gangbare. Ligesom i de forrige afsnit er evalueringen
udfgrt ved udveksling af spergsmal og svar via email, hvor standardmetoderne prasenteres
for respondenten ved at sende et uddrag af projektet, omhandlende Analyse og Design af
systemkonceptet, inklusiv visualiseringer af dataarkitekturen. Heri bedes respondenten om
at besvare spgrgsmal, der adresserer den tekniske gangbarhed af disse standardmetoder

samt hvilke metoder der kunne vaere anvendt i stedet.

19.2 Resultat

Kompromis

En samtale med en medarbejder fra SST’s dokumentationsenhed, foretaget pa baggrund af
den sendte email, bekraeftede at det valgte kompromis var det bedste af de tre, idet der sker
en arbejdsdeling saledes ikke kun SST' eller SSI star med ansvaret for bade sundhedsdata
og den nationale biobank. Ligeledes bevarer SST deres funktion som registeransvarlig,
samtidig med at SSI kan fa adgang til de relevante sundhedsdata. SST mener dog ikke,
at kopiering af data er en god lgsning, idet de har specialistviden om dataindhold og
-definitioner, hvilket SSI ikke har, hvorfor de ikke kan h&ndtere de data.

Ud fra samtalen blev det ligeledes udledt, at SST ikke er enig i den opstillede systemarkitek-
tur, idet de ikke mener, at kopiering er en anvendelig metode til erhvervelse af data hos
SSI. SST leegger dog vaegt pa vigtigheden i, at det skal veere muligt for forskere at f& let
adgang til bade sundhedsdata og biologiske prgver, og at dette burde vaere muligt p& den
ene eller anden made. Se Appendiks [G]

Systemarkitektur

Emailkorrespondence med Mads Melbye bekraeftede, at den opstillede systemarkitektur er
meget lig hvad der er taenkt for den nationale biobank: ”Ideen er at indhente fa nogleinfo
fra de respektive biobanker til det nationale Biobankregister. Registeret trekker endvidere
fra sundhedsstyrelsen informationer fra sundhedsregistrene etc. sdledes at du har den "kom-
plette” information pd de enkelte prover. I aggregeret form legges disse data pd internet-
tet sdledes at forskere kan sgge pa hvor mange og hvilke prover der f.eks. eksisterer pd
sklerose patienter. Ved henvendelse til det koordinerende center kan man sd fd radgivning
om hvordan man sgger (vid.etisk kommite, etc.) for at fa den reelle adganyg til det biologiske

materiale.”. Se Appendiks [G]
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Derfra kan det uddrages, at den valgte systemarkitektur kan veere en lgsning for den na-
tionale biobank, og at der ikke umiddelbart er en anden systemarkitektur, ifglge SSI, der

kunne anvendes i stedet.

Yderligere kan det uddrages, at SSI ogsé indirekte stgtter det valgte kompromis, identifi-
ceret i Lgsningsstrategien, da systemarkitekturen understgtter dette kompromis. Ligeledes
indvendes der ikke mod de anvendte standardmetoder, som visualiseres i systemarkitektur-
figuren, hvorfor det kan taenkes at disse metoder er i tradd med SSI’s tanker for datahand-

teringen.

Teknisk indhold

Samtale med chef arkitekt John Mgller-Jensen bekraeftede at de identificerede standard-
metoder kan anvendes til udfgrelse af systemkonceptet, men at de er meget pragmatiske.
Opdatering af Biobankregisteret, hvor alle tabeller ryddes og data indsaettes pa ny, kan
foretages pa en mere effektiv made ved kun at kopiere de nyeste data. Dette er dog ogsa
en dyrere lgsning. Tildelingen af et nyt ID ved hver opdatering kan veere uhensigtsmaessig

for forskeren, idet det vil veere umuligt at koble gamle og nye dataudtraek. Se Appendiks

Yderligere mente John Mgller-Jensen, at der bgr veere forbindelse til CPR-registeret, idet
dette via CPR-nummeret folkeregistrerer enhver pa deres bopalsadresse (Det Centrale
Personregister, 2010|). Hermed kan patientens CPR-nummer altid identificeres, hvis der er
viden om patientens bopal, og der er dermed ikke afthaengighed af at sygehusene indberetter

et korrekt CPR-nummer.

19.3 Forbehold

Ovenstaende metode til udfgrelse af koncepttest er sammensat af projektgruppen selv
og derfor ikke en anerkendt metode. Skulle koncepttesten udfgres pa bedste vis burde
brugerne af systemet, i dette tilfaelde forskerne, ogsa kontaktes, da de kan give en vurdering
af systemets funktionalitet og brugervenlighed. Yderligere burde koncepttesten udfgres
lpbende for at revurdere konceptet inden det endelige design. Samtidig er der kun kontaktet
én respondent fra hver interessent til at validere systemkonceptet, hvorfor evalueringen er

subjektiv.

19.4 Konklusion

Koncepttesten viste, at det valgte kompromis er i god trad med SSI’s forestilling om hvor-
dan arbejdsfordelingen for handtering af data i den nationale biobank skal handteres.

Derimod mener SST ikke, at kopiering af data og dermed systemarkitekturen er en lgsning
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idet SSI ikke har den ngdvendige viden om dataindhold og -definitioner.

Ligeledes viste koncepttesten at systemarkitekturen er i god trad med SSI’s tanker og
visioner for den nationale biobank, og at det kunne vaere en lgsning for implementeringen
af den nationale biobank. Dermed kan det ogsa udledes, at det valgte kompromis er i god

trad med SSI’s visioner, idet systemarkitekturen understgtter kompromiset.

De identificerede standardmetoder er teknisk gangbare, omend de er meget pragmatiske,
hvorfor de opstillede use cases er opfyldt. Det blev ogsd vurderet, at opdateringen af
Biobankregisteret kan udfgres, sa kun de nyeste sundhedsdata blev lagret, hvorved CPR-
nummeret ligeledes ikke tildeles et nyt ID hver uge, hvilket er fordelagtigt for forskerne i
forhold til at kunne koble nye og gamle udtraek.
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Konsekvensvurdering

I Lgsningsstrategien blev der identificeret et kompromis, der tillader kobling af relevan-
te sundhedsdata og biologiske prgver pa en felles platform, samtidig med at det giv-
er feerrest konsekvenser for SSI og SST. Derfor bestar designet af systemkonceptet som
beskrevet i at kopiere, anonymisere, og lagre relevante sundhedsdata fra SST’s data ware-
house i Biobankregisteret, hvilket er fordelagtigt, idet forskere i samme arbejdsgang kan fa
adgang til sundhedsdata samt biologiske prgver. Dette kapitel fokuserer derfor pa de kon-
sekvenser, der vil opsta efter implementering af den nationale biobank samt det udviklede
systemkoncept for bade SST og SSI. Ligledes vil der veere en vurdering af, hvorvidt det
identificerede kompromis er realistisk at udfere. Relevante konsekvenser indbefatter arbe-
jdsdelingen imellem SST og SSI samt de gkonomiske forhold, hvorfor der vil veere fokus pa
disse i denne konsekvensvurdering. Arbejdsdelingen er relevant, idet den nationale biobank
medfgrer centrale sendringer i begge parters arbejdsprocesser i forbindelse med datahén-
teringen efter implementering af den nationale biobank. Ykonomiske forhold er relevante,
da driften af den nationale biobank vil have omkostninger for bade SSI og SST. Ud fra en
identificering af konsekvenserne vedrgrende arbejdsdeling og gkonomi kan relevante forhold,
der afggr, hvorvidt det er hensigtsmaessigt at indfpre kompromiset, eller om der er nogle

uhensigtsmaessige konsekvenser, udledes.

20.1 Arbejdsdeling for datahandtering

Implementering at dette systemkoncept for Datah&ndteringssystemet vil have en effekt pa
arbejdsdelingen mellem SST og SSI, idet de skal beslutte, hvorledes arbejdet med sund-
hedsdata skal fordeles imellem dem. Dertil hgrer en stillingtagen til, samt enighed om,
hvorledes sagsgangen ved dataudtrak skal forega. I den forbindelse kan to scenarier for

dataudtreek identificeres:

1. Forskere kan ansgge bade SST og SSI om dataudtrak.
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2. Opsaettelse af restriktioner kan specificere, at forskere skal henvende sig til SST for
dataudtraek, mens SSI kan ansgges, hvis der gnskes dataudtraek og information om

biologiske prover samtidig.

SST

Ovenstaende scenarier vil begge medfgre nogle konsekvenser for SST. Hvis det er muligt at
ansgge om dataudtraek hos savel SST som SSI, er der risiko for at mange forskere vil ansgge
SSI om dataudtreek, og dermed mister SST’s Forskerservice mange af sine funktioner, mens
SSI vil overtage en del af det arbejde Forskerservice udfgrer. En anden konsekvens der kan
have indlydelse pa antallet af ansggninger hos SST er, hvis det implementerede system
hos SSI kan yde en bedre service end Forskerservice hos SST. Er dette tilfaeldet vil flere

forskere eventuelt ansgge SSI om dataudtrak, netop fordi de har muligheden for det.

Ved oprettelse af restriktioner for dataudtrack vil SST’s Forskerservice miste et fatal af
sine funktioner, idet forskere udelukkende vil henvende sig til SSI, nar de gnsker indsigt
i biologiske prgver og sundhedsdata pa samme tid. Dermed vil forskere stadig kontakte
SST, hvis de kun gnsker indsigt i data, og der vil derfor kun veere et begraenset fald i
antallet af forespgrgsler hos Forskerservice. Ydermere vil SST fortsat veere registeransvarlig,
idet Biobankregisteret vil modtage kopierede sundhedsdata, og dermed skal SST fortsat
varetage kontakten til sygehusene, og i samspil med dem sikre, at indberetningen af data
til SST er optimal. Derfor er SST’s funktion stadig vigtig for de forskere, der gnsker indsigt

1 andre data end de relevante sundhedsdata.

En yderligere konsekvens for SST vil veere, at de skal hjeelpe SST med at vedligeholde viden
om de relevante sundhedsdata, som befinder sig i Biobankregisteret, hvilket kan medfere

en organisatorisk sendring samt en ekstra arbejdsbyrde for SST.

SSI

Hvis det farste scenarie bliver en realitet efter implementeringen af den nationale biobank,
vil det ligeledes medfgre nogle konsekvenser for SSI, omend ikke i samme omfang som
SST. Dette skyldes, at forskere har mulighed for at ansgge SSI om dataudtraek, hvilket
muligvis ikke var SST’s hensigt med den nationale biobank, og de vil derfor f4 mere arbejde
med dataudtraek end forventet og gnsket, samtidig med at de skal varetage flere opgaver.
Omvendt vil oprettelse af restriktioner vaere en fordel for SSI, idet de kan yde den hjeelp
for forskerne, som de gnsker ved at levere information om bade relevante sundhedsdata,

stamdata om biologiske prgver samt de faktiske biologiske prover.
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20.2 (@konomi

De gkonomiske konsekvenser ved implementering af den nationale biobank skal SST og SSI

ligeledes tage hgjde for.

SST

Implementering af den nationale biobank vil have den konsekvens, at SST’s Forskerservice
vil miste nogle af deres funktioner og dermed vil Forskerservice’ indkomst fra dataudtrack
reduceres, idet de aflonnes pr. time, der skal bruges pa at udtraekke data (Sundhedsstyrelsen.
2010e]).

SSI

Nar den nationale biobank er implementeret vil SST have nogle konstante driftomkostninger
forbundet ved dette heraf bade tekniske og personalemaessige omkostninger. Ydermere skal

SSI aflgnne personale fra SST, som skal hjzlpe med at vedligeholde viden om sundhedsdata.

20.3 Konklusion

Ovenstaende afsnit illustrerer, at en implementering af den nationale biobank og dermed
dette systemkoncept vil medfgre konsekvenser for SST og SSI set ud fra et arbejdsdelings-

og gkonomisk perspektiv.

Overordnet vil implementeringen medfgre flest konsekvenser for SST, idet Forskerservice vil
miste nogle funktioner og dermed ogsé gkonomisk indtaegt. Implementeringen vil ogsa have
konsekvenser for SSI, idet de risikererer at forskere, der udelukkende gnsker dataudtraek,
vil kontakte dem, selvom dette eventuelt ikke var hensigten med den nationale biobank.
Ligeledes skal de varetage flere opgaver, og implementeringen vil give konstante drift- og

personaleomkostninger for SSI.

Til trods for disse konsekvenser for SST og SSI vurderes det, at det valgte kompromis for
datahéndteringen er hensigtsmeessig at indfere, hvis der opstilles nogle restriktioner for
henvendelse ved dataudtraek. Denne vurdering bygger pa, at SST kun vil miste et fatal af
funktioner, samtidig med at de fortsat vil veere registeransvarlige. Ydermere skal SSI ikke
varetage flere opgaver end forventet og de gkonomiske konsekvenserne i forbindelse med

drift og personale vil ligeledes ikke vaere stgrre end forventet.
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Del VI

SYNTESE

I denne del diskuteres Lg@sningsstrategien samt metode til

koncepttest og koncepttestresultater. Ligeledes konkluderes
der pa problemformuleringen, og der foretages en perspek-

tivering pa projektet.
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Diskussion

21.1 Evaluering

21.1.1 Resultater

Resultaterne af evalueringen demonstrerede, at SST gerne vil bidrage til en lgsning for
datahindteringen i den nationale biobank. Dog gnsker de ikke, at andre skal handtere
deres data, hvorfor de appellerer til en lgsning, der tillader at de kan vaere egenradige
over deres data. Pa baggrund af dette kan det diskuteres om en implementering af den
nationale biobank, inklusive Mads Melbyes visioner, overhovedet er mulig, da enighed om

datahandteringen er ngdvendigt.

Det blev ligeledes klart i evalueringen, at den opstillede systemarkitektur er meget lig
planerne for den nationale biobank, hvilket var forventeligt set ud fra visionerne for den
nationale biobank og korrepondencerne med Mads Melbye og Kristian Hveem foretaget i

lgbet af projektperioden.

Endvidere viste koncepttestresultaterne som forventet, at de anvendte standardmetoder
overordnet er anvendelige. Dog er der mulighed for at foretage nogle sndringer, der vil
forbedre systemet. Selve opdateringsfunktionen, hvor alle sundhedsdata i Biobankregisteret
ryddes og alle relevante sundhedsdata indsattes, er en uhensigtsmaessig lpsning, idet det
bevirker, at alle CPR-numre tildeles nye ID ved hver opdatering. Hermed kan forskere ikke
koble tidligere data med nye data, idet den samme patient vil have flere forskellige ID.

Da en del af Lgsningsstrategien var at skitsere, hvorledes forskere vil f& data preaesenteret,
skulle en fuldstzendig koncepttest have inkluderet forskeres vurdering mht. datapraesenta-
tion. Derfor vil det veere ngdvendigt at kontakte disse for at fa en vurdering af, hvorvidt

skaermbilledernes design, brugervenlighed samt funktionaliteter er optimal.
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21.1.2 Metode

Det kan endvidere diskuteres, hvorvidt evalueringen af det designede systemkoncept kunne
vaere foretaget anderledes. Inkludering af flere respondenter, sdsom flere medarbejdere fra
SST og SSI, epidemiologer og systemudviklere, i evalueringen, kunne have bidraget med et
mere endegyldigt billede af, hvorvidt det valgte kompromis samt datahandteringssystemet
er en mulig lgsning p& datahandteringen i den nationale biobank. Ydermere er det for-
venteligt, at andre resultater ville vaere gaeldende, hvis koncepttesten var blevet foretaget
lgbende, idet der pa et tidligt tidspunkt kunne opnés indsigt i, hvorvidt de indblandede
parter fandt kompromiset samt datahandteringen hensigtsmaessig. Det vurderes dog, at
evaluering foretaget i slutningen af projektets udfeerdigelse er tilstraekkelig, idet gruppen
har haft indgaende kendskab til visionerne med den nationale biobank, samt SST’s holdning

til datahandteringen fra begyndelsen af projektet.

21.2 Konsekvensvurdering

For datahandteringssystemet implementeres ud fra det valgte kompromis, bgr konsekvenserne,
som en implementering vil medfgre, tages i betragtning. Konsekvenserne bestar i at SST’s
Forskerservice vil miste nogle funktioner, hvorfor det ligeledes vil have nogle gkonomiske
konsekvenser for SST. Nar implementeringen er foretaget vil SSI have brug for vedligehold-
else af kendskab til deres data, og derfor er det oplagt, at SST skal stille ekspertressourcer
til radighed for SSI. P& baggrung af dette kan det diskuteres, hvorvidt SST gnsker at vaere
SSI behjezlpelig, netop fordi SST mister nogle funktioner samt indtaegter ved denne lgs-
ning. Det er derfor naerliggende at tro, at SST skal have nogle helt klare definitioner pa,
hvad gevinsten er for dem ved etablering af den nationale biobank. Er disse ikke til stede,

skal de eventuelt identificeres, hvorfor forste led i denne proces kan vaere opstillingen af

restriktioner for dataudtraek, som beskrevet i afsnit [20.1 pa side 92|

21.3 Systemudviklingsmetode

Udviklingen af dette systemkoncept er foretaget med inspiration fra UP, som er en velegnet
metode i forhold til systemudvikling samt konsekvensvurdering. Denne metode har varet
vaerdifuld, idet det er en fleksibel metode, der tillader tilfgjelser samt revurderinger i lgbet
af systemudviklingen. Ved implementering af systemet kan det dog overvejes, hvorvidt
en anden metode kunne ggre implementeringen lettere. En mulighed er eksempelvis at
anvende Scrum-metoden, der er en metode der anvender iterativ udvikling til hurtigt at

udvikle og demonstrere brugbar software hver anden til fjerde uge (ATIVE, 2010)).
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21.4 Kompromis

Det kan ligeledes diskuteres om valget af dette kompromis, er det mest hensigstmaessige
i fht. at lgse problemet med de modsatrettede holdninger om handtering af data. De to
yderligere kompromiser, der blev identificeret i Lgsningsstrategien vil veere vanskelige at
indfgre, idet bade SST og SSI formentlig ikke vil afgive hhv. data og prgver. En anden
mulighed er, at sygehusene indberetter data til SST pa seedvanlig vis, samtidig med at de
ligeledes indberetter relevante sundhedsdata direkte til SSI. Det er dog uvist, om dette
kan indfgres, idet det ikke er sikkert at sygehusene vil indberette data medmindre dette er
lovpligtigt.

Det valgte kompromis fokuserer som beskrevet pé, at SST ikke ma miste deres data og SSI
skal besidde relevante sundhedsdata fra SST, hvorfor kopiering af relevante sundhedsdata
var en oplagt metode at anvende. Kopiering af data fra SST til SSI betyder dog, at de
samme data eksisterer to steder, hvilket kan vaere uhensigtsmaessigt, da der kan opsta
tvivl om hvilke data der er geeldende. Et andet perspektiv er derfor, at alle sundhedsdata
(jounaldata, registerdata osv.) i hele sundhedssektoren og alle biologiske prgver landet over
samles i én felles data/biobank. Dermed sikres det, at alle data og prever kun findes ét

sted, hvilket giver bedre overskuelighed for brugerne.

21.5 Adgang til relevante sundhedsdata

Ved implementering af Biobankregisteret og den nationale biobank kan det veere forde-
lagtigt, at forskere far lettere adgang til ra sundhedsdata. En lgsning kunne veere at give
forskere adgang til ra data fra den online webportal, séledes at der ikke skal modtages en
CD-rom med dataudtrak. For at muligggre dette skal den online webportal have links til
sével Datatilsynet som SSI. Nar forskeren gnsker at fa personhenferbare dataudtraek, kan
der via det direkte link til Datatilsynet laves en online ansggning om specifikke dataudtrack.
Nar denne er behandlet, vil forskeren modtage en godkendelse fra Datatilsynet via mail.
Herefter kan forskeren anvende det direkte link til SSI, hvorfra godkendelsen samt an-
sggningen til SSI kan foretages. Nar SSI har behandlet disse, vil forskeren modtage en mail
med et brugernavn og et kodeord, der giver adgang til praecis de gnskede sundhedsdata i
Biobankregisteret. Derefter kan forskeren fa visualiseret de ra sundhedsdata i eksempelvis
et Fxcel ark. Det er uvist om denne process vil lette sagsgangen, idet der fortsat skal fore-
tages ansggning hos Datatilsynet og SSI for dataudtraek. Dette vil dog veere i god trad
med den stigende digitalisering i sundhedssektoren, og der er mulighed for en tidsmaessig

gevinst, idet alle anspgninger og svar foregar online.
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Konklusion

SSI tog i 2009 initiativ til at etablere en national biobank, der skal inkludere relevante
sundhedsdata fra SST’s registre og biologiske prgver fra danske biobanker, med det formal
at forskere kan tilga disse fra samme platform. Der er dog en noverensstemmelse om data-
handtering da SST som registeransvarlig ikke gnsker at udlevere deres data til SSI, idet de
mener, at de har den ngdvendige ekspertviden om registerdata for at anvende dem. Derfor
fokuserer denne rapport péa at identificere en datahandteringsarkitektur til understgttelse
af et kompromis, hvor SST bibeholder deres funktion som registeransvarlig, samtidig med
at SSI besidder en kopieret version af SST’s relevante sundhedsdata. Ud fra dette var det
centrale i denne rapport at skitsere en Igsning til, hvorledes et datah&dndteringssystem kan

designes vha. standardmetoder, og samtidig understgtte det valgte kompromis.

Med inspiration fra Unified Process samt brug af Entity Relationship modellering blev
der designet et system ved hjzlp af standardmetoder, der tilgodeser SST’s gnske om
at beholde alle registerdata, samtidig med at SSI besidder de relevante sundhedsdata i
Biobankregisteret. Use casen UC: "Kopier og gem data” er designet til at kopiere de re-
levante sundhedsdata fra SST’s database og lagre de kopierede data i Biobankregisteret
hos SSI. UC: "Visualiser data” er designet til at tillade forskeren at visualisere udval-
gte aggregerede sundhedsdata. Datahandteringssystemet bestar af to applikationer samt
Biobankregisteret. Den ene applikation foretager kommunikationen med SST’s database,
opdateringen af Biobankregisteret, kopieringen og anonymiseringen af relevante sundheds-
data samt lagring af disse i Biobankregisteret. Den anden applikation tillader brugen af

den online webportal og dermed den nationale biobank. Dermed er alle use cases opfyldt.

Evalueringen af systemet belyste, at SST er enige med SSI i, at den nationale biobank er
et fornuftigt og gavnligt koncept. Ligeledes kan SST se det fornuftige i, at kompromiset
leegger op til en arbejdsdeling mellem SST og SSI, sdledes at alle kernekompetencer ud-
nyttes fuldt ud. Dog er SST ikke enige i, at SSI er ngdsaget til at besidde de relevante
sundhedsdata for at lave en brugbar lgsning til forskere, idet SSI ikke har de forngdne
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kompentencer til at anvende SST’s data. Endvidere gav Mads Melbye fra SSI udtryk for,
at den skitserede datahandteringsarkitektur stemmer godt overens med SSI’s planer for
datahindteringen. Evalueringen af datahandteringssystemets tekniske forhold demonstr-
erede, at standardmetoder var anvendelige til udfgrelse af systemkonceptet, omend noget

pragmatiske.

Det valgte kompromis samt datahandteringssystem vil ligeledes have nogle konsekvenser
for SST og SSI efter implementering. Efter etablering af den nationale biobank risikerer
SST’s Forskerservice at miste nogle funktioner, idet forskere vil rette henvendelse til SSI,
hvis det gnskes at koble biologiske prgver og sundhedsdata. Dog mister SST ikke deres
funktion som registeransvarlig, idet Biobankregisteret udelukkende vil indeholde kopierede
relevante sundhedsdata, og SST skal derfor stadig varetage kontakten til sygehusene og
styre indberetningen af data. Ydermere vil driften af datahandteringssystemet kraeve in-
dgéende viden om data, hvorfor SSI vil fa brug for SST’s ekspertviden om disse. Yderligere
vil der veere nogle gkonomiske konsekvenser for bade SST og SSI. SST vil miste indkomst
fra Forskerservice, idet nogle funktioner ikke laengere skal varetages af dem, hvorimod SSI

vil have vedvarende pkonomiske driftomkostninger mht. personalelgnninger og teknik.

Det skitserede og designede datahidndteringssystem viser, at det er muligt at lave et system
vha. standardmetoder, hvor SST fortsat er registeransvarlige samtidig med at SSI besidder
de relevante sundhedsdata, der er ngdvendige for at den nationale biobank kan etableres
efter hensigten. Dog vil implementeringen af den nationale biobank og dermed datahand-
teringssystemet medfgre nogle arbejdsdelings- og gkonomiske konsekvenser for bade SST
og SSI. Da SST ikke kan godkende valg af kopiering som metode til dataerhvervelse for
SSI, skal der udvikles et andet datahandteringssystem til understgttelse af kompromiset
for datahandteringen, der teknisk set er mulig at implementere, samtidig med at der er

enighed om, hvordan data skal handteres, sa bade SST og SSI tilgodeses.
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Perspektivering

Det blev i forrige afsnit konkluderet at et datahandteringssystemet, til understgttelse af
det identificerede kompromis fra afsnit [5_pa side 36| kan designes vha. standardmetoder,
hvormed en implementering ud fra et teknisk synspunkt er muligt. Dermed er det ikke den
tekniske lgsning for den nationale biobank, der kan forhindre en udfgrelse af biobanken
i henhold til de opstillede visioner. I stedet ber fokus veere p4d den manglende enighed
om datahandteringen der udspringer af at der skal ske fundamentale @wndringer i tht. de
nuvaerende forhold. SST har ikke nogen interesse i, at andre skal varetage deres funktioner
og fa deres data, hvorimod SSI har gang i et projekt der er af stor betydning for dem som
forskningsinstitut, og begge instanser er af stor betydning i det danske samfund, hvorfor
en lgsning ikke kan presses igennem. Derfor kan det virke umuligt at et kompromis der

tillader adgang til sundhedsdata og biologiske prgver i samme arbejdsgang kan findes.

Derfor kunne der ogsa anvendes en anden tilgang til problemstillingen som inkluderede at
fa SST og SSI til at tale sammen om deres forventninger til hvordan den nationale biobank
kan udfgres sd den opfylder visionerne bedst muligt. Hermed kunne SST fortalle om de
betaenkninger de har ved at lade andre handtere deres sundhedsdata, og SSI kunne frem-
leegge deres synspunkter for, hvordan datah&ndteringen kunne foretages. Dermed kunne de

to parter muligvis komme et trin neermere et kompromis der kan accepteres af dem begge.
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Interviewguide

Dataindsamlingen er foretaget via syv kvalitative informantinterviews og tre kvalitative,
semi-strukturerede interview. Bade informantinterviews og semi-strukturerede interviews
skulle primeert bidrage til besvarelse af den initierende problemstilling. Valget af kvali-
tative semi-strukturerede interviews som metode har givet mulighed for uddybninger og
specificeringer omkring visionerne, status og kendskab til den nationale biobank, mens de
kvalitative informantinterviews har bidraget til at skabe en forstaelse for registrede sund-
hedsdata samt registerforhold. De adspurgte respondenter anses, pa baggrund af deres pro-
fession, for at veere valide respondenter i forhold til besvarelsen af de stillede spgrgsmal. De
syv informantinterviews er af ca. fem minutters varighed, hvorimod de semi-strukturerede
interviews er af ca. 20 minutters varighed, idet interviewet er semi-struktureret og flere
sporgsmal skal besvares. Alle interviews vil blive optaget med henblik pa efterfglgende

transskribering.

I forbindelse med de semi-strukturerede interviews, er et kvalitativt undersggelsesdesign
anvendt, hvor de to personer fra SSI, der er ansat til at styre projektet med den nationale
biobank, samt én person fra SST der er medarbejder i SST’s dokumentationsenhed, vil blive
interviewet. Den kvalitative metodes udgangspunkt er den interviewedes subjektivitet, og
endvidere at dataindsamlingen skal bidrage til dybere forstaelse af helheden. Fordelen ved
dette undersggelsesdesign er bl.a. muligheden for at g i dybden med problemstillingen,

hvor man spgrger ind til respondentens holdninger.

A.1 Semi-strukturerede interviews

A.1.1 Mads Melbye

e Vi har last dine visioner, som er skrevet til Novo Nordisk Fonden, hvor der star
at data bl.a. skal opsamles fra Landspatientregisteret og Patologiregisteret. I den

forbindelse vil vi hgre om det stadig pt. er en del af visionerne med den nationale
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biobank?
e Hvor langt er 11 forhold til at kunne realisere og kunne hente de her data?

e 53 vidt vi kan se, si skal i have fat i Sundhedsstyrelsen for at fa fat i de forskellige

data som 1 gnsker

e [ snakker i visionerne om en on-line webportal, hvor forskere kan fa direkte afgang til
data. Har i gjort jer nogle overvejelser om, hvordan i vil handtere anonymiseringen
af de her data?

e S3 det er altsa ogsa for at forskere kan fa et overblik over, hvorvidt der eksisterer

biologisk materiale inden for det her omrade?

e Dvs nar det her projekt kommer op at kgre, s& vil forksere skulle ggre det samme som
de pt. gor hos Sundhedsstyrelsen, nar de gnsker adgang til data, hvor en ansggning
sendes til Forskerservice?

A.1.2 Kristian Hveem

e Hvor langt er i kommet med projektet med den nationale biobank?

e De data i gerne vil have ind i Biobankregisteret om patienterne, og de biologiske

prover der skal ind i systemet, hvordan skal de opsamles?

e Er det meningen at biobanken i den feerdige stand skal bruges af laeger pa sygehusene

eller primeert til forskning i forste omgang?
e Er der nogen steder skrevet ned hvilke visioner og strategier der er for biobanken?
e Er det noget vi kan finde et sted eller er det muligt at det er noget vi kan se?

e Vi har forstaet, at du er direktor for en biobank i Norge. Bliver biobanken i Danmark

noget lignende den der er i Norge?
e Det vil sige pa Rigshospitalet har de de alle de patologiske prgver i deres eget system,
og de vil gerne beholde det?

A.1.3 Sundhedsstyrelsen

e Kender du til projektet om den nationale biobank i Danmark?

e Hvis ja, hvad bliver sundhedsstyrelsens funktion indenfor registrering af sundheds-

data, nar den nationale biobank er etableret?

e Hvis nej, forklares formélet med den nationale biobank?

110



A. Interviewguide A.2. Informantinterviews

e Hvad er grundlaget for at data ikke skal lagres i den nationale biobank?
e Hvis der skal laves en online adgang er det sé ikke lettere at have alle data et sted?

e Er det muligt at kopiere data i stedet for at flytte dem helt?

A.2 Informantinterviews

A.2.1 Onkologisk afdeling, Vejle Sygehus

Interview med laegesektreteer pd Onkologisk Afdeling, Vejle Sygehus.

e Lagres patientens diagnose?
e Lagres specifikke behandlingsvalg og medicinske undersggelser?

e Lagres behandlingsoutcome? Et eksempel er, at en kraefpatient modtager behandling

og denne fungerer, hvorfor tumoren mindskes. Lagres denne eendring sa i PAS?

e Hvad s& nar tumoren er helt vaek? Noteres det hvis patienten er erklaret rask selvom

denne stadig skal ga til kontrol?

e Hyvilke databaser indberetter I til?

A.2.2 Patologisk institut

Interview med laegesekretaer fra Patologisk Institut, Skejby Sygehus.

e Bliver patologisvar fra undersggelser lagret i sygehusets PAS system?
e Hvor lagres patologisvar s, hvis det lagres overhovedet?

e Udtraekker landspatientregisteret disse data?

A.2.3 Landspatientregisteret

Interview med informationsmedarbejder fra Sundhedsstyrelsen.

e Hvordan far landspatientregisteret kraeftdata?
o Udtraekkes data om behandlingsvalg, diagnose, behandlingsoutcome?
e Hvor efte opdateres Landspatientregisteret?

e Hvordan far forskere adgang til data fra Landspatientregisteret?

111



A.2. Informantinterviews A. Interviewguide

A.2.4 Fgdselsregisteret

Interview med informationsmedarbejder fra Sundhedsstyrelsen.
Hvorfra udtraekkes data til Fodselsregisteret?

A.2.5 Familie-relations databasen

Interview med informationsmedarbejder hos Statens Serum Institut.

e Hvorfra udtrackkes data til Familie-relations databasen?

e Hvordan er disse data tilgaengelige for forskere?

A.2.6 Forskerservice
Interview med specialist fra Forskerservice, Sundhedsstyrelsen.

e Hvordan far en forsker udtraek af data fra jeres registre?

e Hvis en forsker gnsker udtrek fra flere registre p4 én gang, hvordan laver I s&

sggninger i de forskellige registre?
e Bruger i SQL til dataudtraek?
e Nar data skal leveres til forskeren, bliver data s& sat sammen eller leveres de enkeltvis?

e Hvordan leveres data til forskerene?

A.2.7 Sundhedsstyrelsen

Interview foretaget d. 18.5.2010 med medarbejder fra Sundhedsstyrelsens I'T-afdeling.

Har hvert register sin egen database?

Hvordan handterer SST indberetningen fra PAS til SST’s registre?

Hvilke processer benyttes til at fa data fra registrene og ind i data warehouset?

Vi ved at Landspatientregisteret opdateres hver nat, men ved du hvordan denne

funktionalitet er sat op?

112



APPENDIKS

Semi-strukturerede interviews

Alle semi-strukturerede interviews blev udfert telefonisk og indledt med fglgende beskriv-
else: Vi er to studerende fra Aalborg universitet, der skriver speciale om en falles database
i Danmark. I den forbindelse har vi nogle spgrgsmal bl.a. angdende visionerne for projektet

med den nationale biobank og handtering af sundhedsdata.

B.1 Mads Melbye

Interview foretaget d. 4.5.2010 med initiativtager og leder af den nationale biobank, Mads
Melbye.

Vi har lest dine visioner, som er skrevet til Novo Nordisk Fonden, hvor der stir at data
bl.a. skal opsamles fra Landspatientregisteret og Patologiregisteret. I den forbindelse vil vi

hgre om det stadig pt. er en del af visionerne med den nationale biobank?

Visionerne er stadig at bygge en fysisk biobank, som bliver bygget op og som vil indeholde
biologiskeprgver samt et Biobankregister, som vil indeholde information om de biologiske
prgver der ligger i biobanken, hvor det s& skal veere muligt at uddrage hvordan det er gaet
de personer som ligger bag de biologiske prgver, sd man som forsker kan f& et overblik over

hvad der findes potentielt set af materiale pa personer der f.eks. har udviklet brystkraft.

Hvor langt er I 1 forhold til at kunne realisere og kunne hente de her data? Den del af
projektet er vi slet ikke startet p& endnu. Lige nu er vi kun i gang med at planlegge
opbygningen af den store fysiske biobank. Det er siddan en lang process, hvor tingene skal
i udbud, og der er en masse ting i forbindelse med det, sa selve registerdelen, den har vi

slet ikke rort ved endnu.

Sa vidt vi kan se, sd skal i have fat i Sundhedsstyrelsen for at fa fat i de forskellige data
som 1 gnsker Ja det er ganske rigtigt og dem har vi ogsé haft nogle indledende diskussioner
med, men vi er ikke giet videre med den del af projektet. Det traekker virkelig teender ud

at fa bygget sadan et byggeri og f& det hele pa plads, sa det er det vi er startet med. Sa
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tager vi Biobankregisteret i anden fase.

1 snakker ¢ visionerne om en on-line webportal, hvor forskere kan fa direkte afgang til data.
Har 1 gjort jer nogle overvejelser om hvordan 1 vil hdndtere anonymiseringen af de her
data? Ja det er jo utrolig vigtigt, men der vil ikke i web-portalen blive adgang til noget
der er bare i nzerheden af en personidentificerbar oplysning. Det er aggregerede data som
du far her. S& du far ikke individdata om du vil. Det bliver fuldsteendig anonymiserede
og sa bliver det aggregerede data, det vil sige, det bliver mere i grupper eller f.eks. hvilke
blodprgver er lavet i det og det tidsrum i Danmark og med hvilken diagnose, som du kan
fa at vide. Vil du vide mere sa skal du til at sgge, og sa skal du den normale vej rundt i
systemet. Lige praecis det med oplysninger, sa har forskere leenge efterlyst information om,

hvorvidt der overhovedet biologisk materiale inden for det og det omréde.

Sa det er altsd ogsa for at forskere kan fa et overblik over hvorvidt der eksisterer biolo-
gisk materiale inden for det her omride? Ja og jeg vil sige at Sverige ogsé er igang med

ettilsvarende system.

Duvs nar det her projekt kommer op at kore, si vil forksere skulle gore det samme som de
pt. gor hos Sundhedsstyrelsen, nar de gnsker adgang til data, hvor en ansggning sendes til
Forskerservice? Selve sagsgangen kan jeg fgrst sige noget om nér vi kommer taettere pa
slutningen af projektet, men det vil veere sdidan at de samme instanser, som ogsa ansgges
i dag, skal kontaktes igen i en eller anden forstand. Sa det er der ikke noget nyt i. Som jeg
sagde for s& er man i Sverige og Norge ogsa begyndt at diskutere det, s& vi sidder faktisk og
diskuterer en nordisk sammenhaeng, og om det er muligt at lave et nordisk register eller en
nordisk samling af data, siledes at norden kan udnytte at vi ikke kun har verdens bedste

register men ogsa de biologiske prgver, der skal sikre nordisk forskning i verdensklasse.

B.2 Kristian Hveem

Interview foretaget d. 16.2.2010 med direktgr af den nationale biobank, Kristian Hveem.

Hvor langt er i kommet med projektet med den nationale biobank? Vi er ikke kommet s
langt med projektet. Forst og fremmest er der tale om et byggeri til de mange biologiske
prover, der indledningsvist skal arbejdes pé& at blive bygget. Derfor skal der tages hojde
for mange millioner histologiske prgver, som skal udtages og data der beskriver disse, skal

placeres i et nyt datainformationssystem.

De data i gerne vil have ind 1 Biobankregisteret om patienterne, og de biologiske prover der

skal ind 1 systemet, hvordan skal de opsamles? Forelgbig skal vi ikke have veevsprover.

Sa det er data omhandlende diagnose og behandling I gnsker at opsamle? Der vil kunne

dannes en patienthistorik, men forst og fremmest er der tale om en kobling til andre registre.

Sa det bliver en opkobling til allerede eksisterende registre, f.eks. Landspatientregisteret,

sdledes at data kan udtrekkes? Ja.
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Er det meningen at biobanken i den ferdige stand skal bruges af leger pd sygehusene eller

primeert til forskning 1 forste omgang? Det er en forskningsbiobank.

Er der nogen steder skrevet ned hvilke visioner og strategier der er for biobanken? Ja, i an-
sggningen om bevilling til projektet, og Mads Melbye har skrevet en artikel om strategierne

for den nationale biobank.

Er det noget vi kan finde et sted eller er det muligt at det er noget vi kan se? Jeg vil spgrge
Mads Melbye om det er okay, og s sender jeg dem til jer.

Vi har forstdaet at du er direktor for en biobank i Norge. Bliver biobanken i Danmark
noget lignende den der er i Norge? Det bliver ganske ens bortset fra, at de har bygget
biobanken op om en helseundersggelse for en stor population som bor i en bestemt region.
Den nationale biobank her vil fgrst og fremmest veere en biobank med prgver i forbindelse
med vaccination og diabetes med henblik p& at fa en komplet diabetesbank. Dog skal

Rigshospitalet skal have sine egne DNA-prgver i egen biobank.

Det vil sige pd Rigshospitalet har de de alle de patologiske prover i deres eget system og de
vil gerne beholde det? Ja.

B.3 Sundhedsstyrelsen

Interview foretaget d. 29.4.2010 med medarbejder fra Sundhedsstyrelsens Dokumentation-

senhed.

Kender du til projektet om den nationale biobank 1 Danmark? Ja jeg kender godt til den
nationale biobank i Danmark. Den varetages af statens serum institut og er blevet bevilget
penge af staten, novo nordisk samt EU. Vi er ogsa reprasentanter fra Sundhedsstyrelsen,

som er med til m@gderne omkring de overordnede visioner med den nationale biobank.

Huis ja, hvad bliver sundhedsstyrelsens funktion indenfor registrering of sundhedsdata, nar
den nationale biobank er etableret? Sundheddstyrelsens funktion forbliver usendret. Det er
nemlig ikke meningen af den nationale biobank skal besidde alle data, men derimod data
omhandlende patologi og genetik. Hvis den nationale biobank s& ikke er i besiddelse af
data, som er relevante i forhold til forskerens formal, kan Statens Serum Institut kontakte
Sundhedsstyrelsen og fa de relevante data udtrukket til forskeren. Men hvis det er sadan,
at man har brug for noget biologisk materiale eller noget fra biobanken sa, for at man
ikke skal rende spidsrod mellem alle mulige forskellige institutioner, vil man ogsa kunne
fa nogen data ud fra vores registre i forbindelse med at man skal have data ud fra serum

instituttet.
Huis nej, forklares formdlet med den nationale biobank? ...

Kreever det sa ikke stadigveek, at dem som ansgger om data laver en ansggning til jer om
at fa yderligere data end de data som den nationale biobank har? Ja nu skal vi finde ud

af hvad sagsgangen skal vaere. De er jo ogsd ngdt til at have de forngdne tilladelser fra
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datatilsynet for overhovedet at f& data, derefter sa er det jo vores ambitioner at ggre det

sa smidigt som muligt.

Hvori bestar fordelen ved den nationale biobank? Fordelen er at forskere hurtigere kan fé
adgang til anonymiserede data via f.eks. en online web-portal, og dermed kan forskeren
undgd at kontakte sundhedsstyrelse og vente pa at fa adgang til data. Men jeg vil gerne
understrege, at de visioner der i sin tid blev nedfeeldet om den nationale biobank, er noget

anderledes og mere omfangsrige sammenlignet med det formal der er i dag.

Hvad er grundlaget for at data ikke skal lagres i den nationale biobank? Hvorfor skulle de
det? Hvorfor skulle man ggre det? Det er jo spgrgsméalet om, hvem der har ansvaret for
hvilke registre, ellers var der i stedet et sted der skulle have ansvaret for alle registre i hele
Danmark. Ellers ville du jo skabe en ny snitflade, og der er snitflader. Vi har forskellige
kompetencer, forskellig viden om forskellige registeromrader, og vi har derfor viden om
landspatientregisteret, og dermed viden om hvad for nogen data der er i landspatientregis-
teret, hvis man gerne vil have informationer om det og det og det, og hvad det sa er for
nogen data man skal have. Det har vi en kaeempe viden om her i Sundhedsstyrelsen, fordi
det er os der laver alle definitionerne i landspatientregisteret, det er os der har kommu-
nikationen med sygehusene om hvad for nogen data de indrapporterer. Sa det er derfor,
at data ligesom skulle ud herfra, netop fordi vi kan give den der kompetente radgivning
ifht hvad landspatientregisteret er for et register. Men dermed siger vi s& at, hvis folk er
fuldkommen malrettede og de ved lige ngjagtig hvad for nogen data de vil have, sa skal de
bare have dem et sted, sa er der ingen grund til at de skal sgge og lgbe rundt til alle mulige

stationer for at fa alle mulige data, s& vil vi jo gerne give dem s& god service som mulig.

Huvis der skal laves en online adgang er det sa ikke lettere at have alle data et sted Det
er ogsa rigtigt, men man skal overveje hvad det er man har online adgang til, ellers skal
datatilsynet inddrages. Og man er ogsa ngdt til at sikre sig at udtraekkene bliver sadan,
at de bliver reelt anonymiserede sa det ikke er muligt at identificere en patient. S& der er

lidt udfordringer i at etablere sadan et system.

Kunne man kopiere data i stedet for at flytte dem helt? Jo men det kommer an pé hvad for
et fokus du har, og har du fokus pé at producere data og have viden om data, at opretholde
kvaliteten af data eller har du fokus pé at forskere skal ga et sted hen og hente alle sine data.
Og det vi har lavet med Forskerservice er jo et forsgg pa at sige, at sa er der en indgang, og
s& kan man henvende sig et sted for at fa alle de data man skal have pa sundhedsomradet.
Det der s& bare sker er, at der er nogle registre der ligger hos sundhedsstyrelsen og der er
nogle registre der ligger hos statens serum institut, og de registre har vi ikke adgang til.
Det handler om hvordan reglerne sat op. Vi har ikke adgang til leegemidler og derfor kan vi
ikke udlevere leegemiddelstatistik og pa samme made har leegemiddelstyrelsen ikke adgang
til vores registre. Der vil komme nogen andre views og konflikter med det her. Hvorfor

er det Biobankregisteret, der skal vaere omdrejningspunktet for at man skal udlevere alt
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sundhedsregisterets data? Der er jo ogsa hensyn til hvorfor leegemiddelregisteret ligger hos

legemiddelstyrelsen.

Men Statens Serum Institut er bare ikke gearet til at udlevere data fra sundhedsregisteret.
En ting er, at de skal have biobanken op at sta, en anden ting er, hvad skal der kobles p4 af
yderligere services, og hvordan skal de blive i stand til at levere de services. For det er ogsa
en udfordring at opretholde forskerservice. Det er ikke sddan helt klart for os allesammen,
hvordan det ender med biobanken. Det er et keempe og godt projekt, men vi er ikke helt
feerdige, det handler ikke om sektor, men derimod om hvordan far vi skabt klarhed og
sikkerhed. At kopiere data er altid farligt. Det er altid farligt, at have alt for mange kopier

af data. Vores fokus er at vi gerne vil servicere forskere bedst muligt.
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Informantinterviews

Alle informantinterviews blev udfert telefonisk og indledt med fglgende beskrivelse: Vi er to
studerende fra Aalborg universitet, der skriver speciale om en falles database i Danmark.
I den forbindelse har vi nogle spgrgsmal angaende lagring af sundhedsdata. Vi ved ikke om

vi har faet fat i den rette eller om der er en anden vi kan stille vores spgrgsmal?

C.1 Onkologisk afdeling, Vejle Sygehus

Interview med laegesektreteer pa Onkologisk Afdeling, Vejle Sygehus.

Lagres patientens diagnose? Diagnosen bliver lagret og status bliver sendret hver eneste

gang patienten har veeret indlagt.

Lagres specifikke behandlingsvalg og medicinske underspgelser? Behandlingsvalg og medicinske

undersggelser bliver specificeret og gemmes via det grgnne system (PAS).

Lagres behandlingsoutcome? Et eksempel er, at en kreefpatient modtager behandling og
denne fungerer, hvorfor tumoren mindskes. Lagres denne endring sd 1 PAS? Ja. Der sker
det, at nar patienten bliver indlagt registreres en diagnose i sygehusets PAS, og en be-
handling startes. Er behandlingsforlgbet leengerevarende, registreres diagnosen lgbende
sammen med behandlingen, sa det er muligt at aflaese om patienten far det bedre eller
bliver darligere. Nar forlpbet afsluttes registreres dette med en kode samt den sidste diag-
nose der er givet patienten. Dgr patienten registreres dette med en kode, der indberettes

til Dgdséarsagsregisteret.

Hvad s ndr tumoren er helt veek? Noteres det hvis patienten er erklaret rask selvom denne
stadig skal ga til kontrol? Ja, s& registreres diagnosen med en kontrol-kode indtil forlgbet

er afsluttet og patienten er erkleeret fuldsteendig rask.

Huilke databaser indberetter I til? Landspatientregisteret og Cancerregisteret (vha de koder

der indtastes pa patienterne).
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C.2 Patologisk institut

Interview med laegesekretaer fra Patologisk Institut, Skejby Sygehus.
Bliver patologisvar fra undersggelser lagret i sygehusets PAS system? Nej det gor det ikke.

Hvor lagres patologisvar sa, hvis det lagres overhovedet? Det bliver gemt i en patologisk

database, som derefter indberetter til Patologiregisteret.

Udtrekker landspatientregisteret disse data? Det ved jeg ikke noget om.

C.3 Landspatientregisteret

Interview med informationsmedarbejder fra Sundhedsstyrelsen.

Hvordan far landspatientregisteret kreeftdata? De registreres ude pa sygehusene ved forskel-
lige leverandgrer. LPR opdateres dagligt om natten. Private bruger sundhedsstyrelsens
hjemmeside til at opdatere LPR med deres data. To indberetningsmuligher (privat/of-
fentlig).

Udtreekkes data om behandlingsvalg, diagnose, behandlingsoutcome? Ja det bliver alt sam-

men udtrakket.
Huvor efte opdateres Landspatientregisteret? Den opdateres én gang i dognet, om natten.

Hvordan far forskere adgang til data fra Landspatientregisteret? De skriver en ansggning
til Forskerservice som derefter bliver behandlet. Det kan tage op til 30 dage at udtraekke
data og det koster ca. 1500 i timen.

C.4 Fgdselsregisteret

Interview med informationsmedarbejder fra Sundhedsstyrelsen.

Hvorfra udtreekkes data til Fodselsregisteret? De udtraekkes primert fra Landspatientre-
gisteret panar ved hjemmefgdsler, hvor der indsendes en blanket til Fodselsregisteret,

hvorefter der udtraekkes data fra CPR-registeret.

C.5 Familie-relations databasen

Interview med informationsmedarbejder hos Statens Serum Institut.

Hvorfra udtrekkes data til Familie-relations databasen? Data udtraekkes udelukkende fra

CPR-registeret.

Hvordan er disse data tilgengelige for forskere? De skal kontakte Professor Mads Melbye.
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C.6 Forskerservice

Interview med specialist fra Forskerservice, Sundhedsstyrelsen.

Hvordan far en forsker udtrek of data fra jeres registre? Forskeren laver en ansggning til
datatilsynet, hvis der gnskes indsigt i personhenforbare data, og dernaest skal der ligeledes
ansgges hos os. Ellers laver han en ansggning til os om formal med forskningen samt

specificering af de gnskede data.

Huis en forsker gnsker udtrek fra flere registre pd én gang, hvordan laver I sa sogninger
i de forskellige registre? Data fra f.eks. Landspatientregistret ligger i en raekke forskellige
tabeller, og si specificerer vi vha. kode, hvilke tabeller og variabler der skal hentes ud, og

hvilke kriterier der skal geelde som f.eks. alder, diagnose og behandling.
Bruger 1 SQL til dataudtrek? Ja

Nar data skal leveres til forskeren, bliver data sd sat sammen eller leveres de enkeltvis?
Som hovedregel leveres data fra forskellige registre enkeltvis dvs. i de tabeller som de ogsa

er i 1 registrene.

Hvordan leveres data til forskerene? Data leveres pa en CD-rom og sendes anbefalet med

et brev.

C.7 Sundhedsstyrelsen

Interview foretaget d. 18.5.2010 med medarbejder fra Sundhedsstyrelsens I'T-afdeling.

Har hvert register sin egen database? Nej, der er et indberetningssystem knyttet til hvert
register, som hver iszr laegger data over i en midlertidig database, og disse databaser er
styret af forskellige DBMS. Herefter samler vi alt data i et data warehouse, der befinder
sig i et DB2-system, saledes at data er i en og samme database. Og det er sa herfra data
kan tilgaes.

Hvordan hdndterer SST indberetningen fra PAS til SST’s registre? Hospitalet/regionen

hiver de kreevede data ud af lokale PAS og/eller EPJ-systemer og indsender dem til os via
FPT over sundhedsdatanettet i et bestemt format.

Huilke processer benyttes til at fa data fra registrene og ind ¢ data warehouset? Der er lavet
en Java-applikation, hvori SQL-kommandoer benyttes til at lave udtrek fra de forskellige

registre databaser og ind i data warehouset.

Vi ved at Landspatientregisteret opdateres hver nat, men ved du hvordan denne funktion-
alitet er sat op? Der indberettes hele tiden, men der opdateres kun én gang dagligt om
natten. Der anvendes en JBOSS, JRULES.
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Unified Process

UP er en iterativ og inkrementel metode, der inddeles i fire faser: Forberedelse, Etablering,
Konstruktion og Overdragelse, som alle udggres af fem work flows: Krav, Analyse, Design,
Implementering og Test. De enkelte faser deles op i en raekke iterationer der inkluderer de

fem work flows i hgjere eller mindre grad afthaengig af antallet af iterationer. (Scott, 2001)

Forberedelse

Den primaere malsaetning for Forberedelsesfasen er at etablere en case for det foreslaede

system, der understgtter brugen af det. Forberedelsesfasen udggres af folgende trin:

e Fastsla malet for systemet. Hvad skal systemet indeholde, og hvordan skal det inter-

agere med dets omgivelser.
e Hvilke overordnede funktionelle og ikke-funktionelle krav skal der stilles.

e Opstille kandidat-arkitektur ud fra de initielle versioner af modeller for Krav, Anal-

yse, Design og Test.

o Identificere de afggrende risici, som projektet vil stede pa, og specificere hvordan de

skal handteres.

e Specificere vaerdier, der gor projektet fordelagtigt, set ud fra et gkonomisk og finan-
cielt perspektiv.

(Scott, 2001)

Etablering

I Etableringsfasen er det vigtigt at fa specificeret de resterende funktionelle krav samt

etablere et solidt arkitektonisk udgangspunkt, hvorfra videreudvikling kan foretages. De
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primeere trin i Etableringsfasen er som fglger:

e Udvikle modeller, der addresserer stgrstedelen af de funktionelle krav som ikke blev

handteret under iterering af Forberedelsesfasen.

e Udvikle det arkitektoniske udgangspunkt, der inkluderer alle de vigtigste arkitek-

toniske elementer samt beskrive denne arkitektur.
e Rette fokus mod de signifikante risici, der kan medfgre evt. forsinkelser pa projektet.

e Specificere det kvalitetsniveau som systemet skal opnd i forhold til ikke-funktionelle

krav sdsom adgangsbegransning.

e Konkretisere forretningsplan og projektplan pa baggrund af viden opnéet i Forbere-

delsfasen.

(Scott, 2001)

Konstruktion

Det primeere mal i Konstruktionsfasen er at bygge en working version af systemet der
kan leveres til beta kunder, mens der fortsat arbejdes pa at mindske risici der kan true
leveringen af det faerdige produkt. Yderligere testes systemet. De vigtigste trin i denne fase

er:

e Faerdiggore use case modellen. (Hermed er alle funktionelle krav i overensstemmelse

og adresseret i systemet).

e Faerdiggere alle andre modeller: Analyse, Design, deployment, Implementering og

Test.

e Modificere arkitekturen i den grad det er npdvendigt for at sikre, at det leverede

system reflekterer den hensigt, der var specificeret i arkitekturebeskrivelsen.

e Monitorere kritiske risici (dem der truer systemets viability) og betydningsfulde risici
(dem der kan medfgre forstyrrelser i fht. budget, tidsplan eller begge) og lobende

mindske dem.

(Scott, 2001)

Overdragelse

Overdragelsesfasens primzere mal er at levere en fungerende version af systemet til beta
kunder, samtidig med at defekter opdaget af disse kunder behandles pa succesfuld vis. De

primare trin i Overdragelsesfasen er som fglger:
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e Forberede udrulning af systemet, hvilket involverer forberedelse af sitet samt radgivn-

ing til kunderne om ngdvendige opgraderinger til hardware og systemets software.
e Forberede en fyldestggrende dokumentation som beta kunderne behgves.
e Rulle systemet ud.

e Justere systemet alt efter de forskellige kundemiljger. (f.eks. Netscape Communica-

tioner vs. Microsoft Internet Explorer)

e Indsamle information om fejl og lave korrektioner rettidigt.

Krav

Krav opstilles hovedsageligt i Forberedelsesfasen, men yderligere krav kan findes i Etable-
ringsfasen. Kravspecifikationer skal veere en beskrivelse af, hvad der gnskes af et system,
og samtidig skal de veere udferlige, malelige, testbare, relateret til identificerede behov eller
muligheder og defineret pa et detaljeniveau, der er tilstrackkelig for system design. Der find-
es bade funktionelle og ikke-funktionelle krav. Funktionelle krav beskriver en interaktion
mellem systemet og dets omgivelser, og identificerer de ngdvendige opgaver, handlinger
eller aktiviteter, der skal fuldfgres. Ikke-funktionelle krav specificerer kriterier eller be-
greensninger for lgsningen og den made systemet kan opbygges. En vigtig model i krav
workflowet er use case diagrammer, der illustrerer use cases og de personer eller objekter,

der interagerer med dem. (Scott, 2001)

Analyse

Analyse foretages i bade Forberedelsesfasen og Etableringsfasen og formélet er at opné en
reel forstéelse af kravene og bruge denne forstéelse til at opbygge momentum i forhold til
Design. I Analysen er der mulighed for at handtere problemstillinger sdsom fordelingen af
objekter, overensstemmelser og praestation, og samtidig skiftes fokus fra brugeren til de
vaerktgjer udvikleren skal bruge for at kunne udvikle systemet korrekt. En vigtig del af

Analyse workflowet er at identificere analyseklasser. (Scott, 2001)

Design

Design foretages ogsa i lille grad i Forberedelsesfasen, men er primeert en del af Etablerings-
fasen. Det er en kreativ og iterativ proces, hvor problemer transformeres til lgsninger, som
kan opdeles i et konceptuelt og teknisk design. Et konceptuelt design er det forste skridt,
der fortaeller preecist, hvad systemet skal ggre, og pabegyndes ofte i Analyse workflowet.
Teknisk design oversatter det konceptuelle design til en hgjere detaljegrad og muligggr
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forstaelse af hvilken hardware og software, der er ngdvendig for at lgse problemet. I design

workflowet er dannelsen af designklasser og deployment-modellen vigtige elementer. (Scott,
2001))

Implementering

Implementering er en del af Konstruktionsfasen, og formalet er at bygge en working ver-
sion af systemet s& det er klar til evaluering af betakunder. Det primaere resultat af dette
workflow er udarbejdelsen af implementeringsmodellen, der indeholder source kode og ex-
ecutables, der tilsammen udggr det implementerede system. I Implementering workflowet
arbejdes der ligeledes videre pa deployment-modellen, der blev pabegyndt i Design. (Scott,
2001))

Test

Test er en del af Konstruktionsfasen og er med til at sikre at systemet virker som specificeret
i krav. Resultatet af dette workflow er en testmodel der indeholder de forskellige inputs
i form af planer, cases og procedurer, men ogsd forventet output, defekter og evaluering.
Black-box tests er ofte udledt fra use cases, hvorimod white-box tests udledes fra use case

realiseringsdesignet. (Scott, 2001)
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Dataformat

Hos SST er de relevante sundhedsdata enten specificeret i form af SKS-kode (Sundhedsvaesenets

klassifikationssystem) eller SNOMED-kode (Systematized Nomenclature of Medicine).

E.1 SKS og SNOMED

SKS er et klassifikationssystem som bestar af en samling af internationale, nordiske og
danske klassifikationer, som anvendes af alle sundhedsfaglige personalegrupper, heriblandt
forskere. SKS-koder danner grundlag for elektroniske informationssystemer til dokumenta-
tion og kommunikation inden for sundhedssektoren. (Sundhedsstyrelsen, 2010f) SNOMED
er en anden klinisk sundhedsterminologi, der anvendes i forbindelse med svarafgivelse fra
de patologiske afdelinger, hvor alle diagnoser er kodet ud fra SNOMED terminologien og
tilhgrende tekst (MedCom, 2010). Forskellen pa SKS og SNOMED er, at SNOMED er den
mest detaljerede og gennemarbejdede terminologi inden for det kliniske omrade. Ydermere
er det hensigten, at den nyere version af SNOMED, ogsa kaldet SNOMED CT, i fremti-
den skal veere den primeere klassificeringsterminologi, og det vil derfor vaere oplagt, at alle
sundhedsdata i fremtiden bliver beskrevet vha. SNOMED CT.
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DBMS

Figur illustrerer komponenterne i et databasesystem bestédende af et DBMS, database,
dataordbog og datalager.

Database Management System (DBMS)
Softwarekomponent
Foresporgsels- Rapport- Sikkerhed og Datamanipulations-
sprog generator genfinding sprog
Datadefinitionssprog Adgangsrutiner

o

v O

Datalager )
(datamodeller Dataordbog -«

metadata) (DBMS metadata)
Database

A

Computerhjulpet
software engineering
(CASE)
tools

Figur F.1: Komponenter i et Database system. (Umanath og Scamell, 2007)

DBMS er en samling af software, der er anvendelig til mange formél og som muligggr
processerne til at definere, udforme og manipulere en database. De vigtigste komponeneter
i et DBMS inkluderer:

e ¢t eller flere forespgrgselssprog

o varktgjer til at generere rapporter
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o faciliteter til at levere sikkerhed, integritetsbackup og recovery
e datamanipulationssprog for adgang til databasen

e et datadefineringssprog der bruges til at definere datastrukturen.

(Umanath og Scamell, 2007)

SQL har i relationelle DBMS en vigtig rolle i hvert af disse komponenter og bruges
ogsd i datadefinitionssproget (DDL) til at danne strukturen for databaseobjekter sasom
tabeller, views og synonymer (f.eks. CREATE TABLE, DROP TABLE, ALTER TABLE
osv.). Ligeledes genereres SQL-udsagn af programmeringssprog, der bruges til at bygge
rapporter, for at f4 adgang til data fra databasen. Dataadministratorer bruger datakon-
trolsprog (DCL), der ogséa gor brug af SQL-udsagn til bade at kontrollere den "resource
locking” der kraeves i et multibruger miljg, facilitere backup og gendannelse fra driftssvigt
samt sikre at brugere kun har tilgang til data som de er autoriseret til at bruge. (Umanath
og Scamell, 2007])

Ligesom en ordbog er en referencebog, der giver information omkring ords form, oprindelse,
mening og syntax, lagrer dataordbogen i et DBMS-miljg metadata, der giver information
om definitioner af dataobjekter og deres relationer, autorisationer og brugerstatistikker.
DBMS’et bruger dataordbogen til at sla de kraevede datakomponentstrukturer og relation-
er op, og herved slipper applikationsudviklere (slutbruger og programmgrer) for at inkor-
porere datastrukturer og relationer i deres replikationer. Yderligere optages alle sendringer
i databasens fysiske struktur automatisk i dataordbogen. Hermed fjernes behovet for at
modificere de aplikkationsprogrammer, der tilgar den modificerede struktur. (Umanath og
Scamell, 2007)

Datalageret er ikke en egentlig del af DBMS’et og vil derfor ikke blive behandlet her.
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Korrespondence ang. Evaluering

G.1 Mads Melbye

Email

Kaere Mads Melbye

Vi retter henvendelse til dig, da du tidligere har veeret behjzlpelig i forbindelse med
sporgsmal angdende den nationale biobank, og vi haber derfor at du vil vaere behjeelpelig

endnu engang ved at besvare nogle spgrgsmal.

I forbindelse med vores interview med dig angéende den nationale biobank har vi erfaret
at der indtil videre kun er fokus pé den fysiske placering og opbygning af biobanken. Vi
mener, at der skal vaere adgang til bade specifikke registerdata samt biologiske prover fra
samme platform, hvis den nationale biobank skal have en gavnvirkning. I den forbindelse
har vi kigget pa, hvordan dette kan realiseres bedst muligt, sdledes at det har ferrest
konsekvenser for bade SSI og SST. Vi har derfor udarbejdet folgende konceptuelle lgsning

til hvordan Biobankregisteret kan etableres:

Vedheeftede figur illustrerer processerne for erhvervelse, lagring og preesentation af data i

Biobankregisteret.

Vi forestiller os at de gnskede registerdata kan kopieres fra SST’s registre, og leegges over i
Biobankregisteret. Anonymiseringen af data foretages, idet vi forestiller os at sagsgangen
ved udlevering af personhenfgrbare data evt. vil minde om sagsgangen hos SST, nar de
i dag udleverer data. Fra den online webportal skal der veere mulighed for at fa indsigt i
aggregerede data samt antal patienter hvorpa der eksisterer biologiske prgver. Dermed kan
forskere fa udtraek af bade ra data og aggregerede data, og det vil veere muligt at koble

viden om biologisk materiale med registerdata.

Sporgsmal:

e Kunne du forestille dig at ovenstaende koncept kunne veere en lgsning for den na-
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tionale biobank?
e Hvorfor?

e Hvordan forestiller du dig at en konceptuel lgsning ellers kunne udfeerdiges?

P& forhand tak for din hjealp

Med venlig hilsen Kate Z. Olesen og Ditte H. Kopp, 10. semester Sundhedsteknologi,
Aalborg Universitet

Svar

Keaere Ditte

Vi har ikke talt om dette men meget teet pa hvad du skitserer er hvad der ligger i planerne.
Jeg vedlegger et skrift jeg skrev tidligere om disse ting. Ideen er at indhente fa nggleinfo
fra de respektive biobanker til det nationale biobankregister. registeret traekker endvidere
fra sundhedsstyrelsen informationer fra sundhedsregistrene etv siledes at du har den "kom-
plete"info pa de enkelte pragver. I aggregeret form laegges disse data pé internettet saledes at
forskere kan sgge pa hvormange og hvilke prgver der f.eks. eksisterer pa sklerose patienter.
Ved henvendelse til det koordinerende center kan man sa fa rddgivning om hvordan man

soger (vid.etisk kommitee, etc.) for at fa den reelle adgang til det biologiske materiale.
vh
Mads

G.2 Kristian Hveem

Email

Keere Kristian Hveem

Vi retter henvendelse til dig, da du tidligere har veeret behjalpelig i forbindelse med
spgrgsmal angaende den nationale biobank, og vi haber derfor at du vil veere behjxlpelig

endnu engang ved at besvare nogle spgrgsmal.

I forbindelse med vores interview med dig angiende den nationale biobank har vi erfaret
at der indtil videre kun er fokus pa den fysiske placering og opbygning af biobanken. Vi
mener, at der skal vaere adgang til bade specifikke registerdata samt biologiske prgver fra
samme platform, hvis den nationale biobank skal have en gavnvirkning. I den forbindelse
har vi kigget pa, hvordan dette kan realiseres bedst muligt, siledes at det har faerrest
konsekvenser for bade SSI og SST. Vi har derfor udarbejdet folgende konceptuelle lgsning

til hvordan Biobankregisteret kan etableres:
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Vedheeftede figur illustrerer processerne for erhvervelse, lagring og preesentation af data i

Biobankregisteret.

Vi forestiller os at de gnskede registerdata kan kopieres fra SS'1’s registre, og leegges over i
Biobankregisteret. Anonymiseringen af data foretages, idet vi forestiller os at sagsgangen
ved udlevering af personhenfgrbare data evt. vil minde om sagsgangen hos SST, nar de
i dag udleverer data. Fra den online webportal skal der veere mulighed for at fa indsigt i
aggregerede data samt antal patienter hvorpa der eksisterer biologiske prgver. Dermed kan
forskere fa udtraek af bade ra data og aggregerede data, og det vil veere muligt at koble

viden om biologisk materiale med registerdata.

Spgrgsmal:

e Kunne du forestille dig at ovenstidende koncept kunne veere en lgsning for den na-

tionale biobank?
e Hvorfor?

e Hvordan forestiller du dig at en konceptuel lgsning ellers kunne udfzerdiges?

Pa forhand tak for din hjelp

Med venlig hilsen Kate Z. Olesen og Ditte H. Kopp, 10. semester Sundhedsteknologi,
Aalborg Universitet

Svar

Vi har ikke modtaget noget svar fra Kristian Hveem, hvilket kan skyldes at Mads Melbye

og Kristian Hveem har talt sammen indbyrdes om, hvem der skulle give svar.

G.3 Ansvarlig for SST’s dokumentationsenhed

Email

Keere ...

Vi retter henvendelse til dig, da du tidligere har vaeret behjxlpelig i forbindelse med
sporgsmal angdende den nationale biobank, og vi haber derfor at du vil vaere behjeelpelig

endnu engang ved at besvare nogle spgrgsmaél.

I forbindelse med vores projekt om etableringen af den nationale biobank har vi igennem in-
terview med dig erfaret, at der er uklarhed om brugen af SST’s registerdata i den nationale
biobank. Vi har i den forbindelse set neermere pa formélet med den nationale biobank, og
forstaet at det gnskes at give forskere let adgang til registerdata og biologiske pragver fra
samme platform. Dette betyder, at SST’s registerdata og de biologiske prgver skal bringes

pa samme platform, for at den nationale biobank skal have en egentlig gavnvirkning. Vi
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har identificeret folgende tre kompromiser, hvormed SST’s registerdata og de biologiske

prover kan bringes pé samme platform:

1. Et kompromis kan besta i, at de relevante data (Behandling, diagnose, dgdsarsag,
osv.) fra SST’s registre bliver placeret hos SSI, séledes at de har ansvaret for indsam-
ling af savel relevante data samt biologiske prgver. Dette betyder, at SST ikke far
noget valg i fht. udlevering af de registerdata, der er relevante for Biobankregisteret.
Dermed vil Biobankregisteret opbevare alle relevante sundhedsdata, og SST vil ikke

leengere have kontrol over disse data.

2. Et andet kompromis er, at SST far ejerskabet over den nationale biobank og samtidig
varetager driften af denne, saledes at sundhedsdata og biologiske prgver er samlet hos
SST.

3. Et tredje kompromis indebarer en arbejdsdeling mellem SST og SSI, hvor SST be-
holder funktionen som registeransvarlig, samtidig med at SSI ligeledes har adgang
til de relevante registerdata fra Biobankregisteret. Det vil sige at data kopieres fra

SST’s registre til SSI’s Biobankregister.

Spgrgsmal:

e Hvis du skulle veelge mellem et af de tre kompromiser, hvilket ville s& vaere det mest

funktionelle set ud fra SST’s synspunkt?

e Hvorfor?

Vi mener det tredje kompromis vil vaere den bedste lgsning for bade SST og SSI, hvis den
nationale biobank skal have en gavnvirkning, idet den har feerrest konsekvenser for begge

parter.

e Er det realistisk at det tredje kompromis kan udferes? (uddyb venligst hvorfor)

e Hvis du ikke kan forestille dig, at nogen af de ovenstéende kompromiser kan realiseres,
har du s& andre forslag til hvorledes den nationale biobank kan etableres, saledes den

har en gavnvirkning?

e Du fortalte tidligere, da vi ringede til dig, at kopiering af data ikke er hensigtsmaessig.
Kan du uddybe hvori problemerne ved dette bestar?

Vi haber at du har mulighed for at besvare denne mail hurtigst muligt, da vi har en deadline

for aflevering af vores speciale. P4 forhand tak for din hjeelp.

Med venlig hilsen Kate Z. Olesen og Ditte H. Kopp, 10. semester Sundhedsteknologi,
Aalborg Universitet
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Svar

Det er vigtigt at der generes de data der skal genereres i forhold til brugerens behov, og
at disse lagres péa en sikker made. Samtidig er det vigtigt, at dem der har brug for data
og praver rent faktisk har mulighed for at tilgd disse pa en bureaukratisk, god, og let
made. Ngglen til dette er helt sikkert samarbejde mellem de indblandede parter, men det
er vigtigt for mig at pointere, at der ikke er én instans, der kan handtere den her biobank.
Der er behov for bade vores og SSI’s ekspertressourcer, fordi vi har hver vores faglighed,

hvorfor vi sammen kan finde en lgsning pé etableringen af den her biobank.

I er inde pa noget af det rigtige med at lade alle instanser bidrage med hver deres faglighed,

hvilket er helt central for at lave en hensigtsmaessig lgsning for brugeren.

Kopiering vil medfgre at data ligger flere steder, hvilket er uhensigtsmaessigt, og samtidig
vil SSI have brug for konstant vejledning fra os, hvis de skal have vores data. Ligeledes
skal SSI kunne sta inde for vores data, og er det nu ogsa hensigtsmeessigt. Overordnet kan
man sige, at vil man give forskere den her gode service, s& méa man udnytte alle instansers

kompetencer.

G.4 John Mgller-Jensen

Email

Keare John Mgller-Jensen

Vi er to specialestuderende fra Aalborg Universitet, der studerer Medicingk Informatik.
Vi er af Lars Lilholt fra CSC blevet henvist til at kontakte dig, idet vi mangler hjeelp i

forbindelse med test af vores specialeprojekt.

Vores speciale omhandler datahandteringen i den kommende nationale biobank i Dan-
mark, der bestar af et biobankregister til datahandtering samt en pregvebank til hdndtering
af biologisk prover. I vores projekt fokuserer vi udelukkende pa et konceptuelt design af
biobankregisteret og har derfor ikke foretaget nogen implementering. Vi har derfor svaert
ved at validere de metoder vi anvender til at designe systemet, og har derfor veeret ngdt til
at "teenke ud af boksen"ang. test. Vi kunne godt taenke os at fa valideret de standardme-
toder vi benytter i design eller fa et bud pa, hvordan et sadan system ellers kan designes.

I denne sammenhaeng vil vi hgre om du kan afse tid til at hjzlpe os med dette?

Hvis du har tid og lyst, forestiller vi os at du kan danne dig et overblik over systemets
formal og design ved skimme vores arbejdsblade for visionen for datahndtering, systemets

dele og design.
Vi haber at hgre fra dig.
Med venlig hilsen Kate Olesen og Ditte Kopp
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Svar

Efterfglgende tog John Mgller-Jensen telefonisk kontakt, og fglgende spergsmal blev besvaret:

e Er de identificerede standardmetoder teknisk gangbare? Metoderne er som sadan ok,

men de er meget pragmatiske.

e Kunne der med fordel have veeret anvendt andre standardmetoder? Der kunne anven-
des en anden opdateringsmekanisme, der vil vaere mere effektiv og ligeledes dyrere.
Herved ville der heller ikke blive tildelt et nyt ID for hver opdatering, hvilket er
upraktisk da det ggr det umuligt for forskere at koble nye og gamle data.

e Er der noget vi mangler at forholde os til med hensyn til data og standardmetoder?
I burde lave en forbindelse til CPR-registeret, saledes at det er muligt at tjekke de
indkomne CPR-numre med CPR-numre i CPR-registeret, idet der ofte sker fejl under
indberettelse til PAS.
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