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UDKAST

FORSLAG TIL INDHOLD OG ORGANISERING AF DEN
NATIONALE, EPIDEMIOLOGISKE
DIABETESMONITORERING

P& madet den 23. maj 2005 i Diabetesstyregruppen blev det aftalt, at Sund-
hedsstyrelsen skulle udforme et opleg til organisering af den epidemiologi-
ske monitorering af diabetesforekomsten, og at forslaget skulle sendes til
skriftlig kommentering i styregruppen.

Baggrund

Som et led i regeringens handlingsplan om diabetes fra november 2003 skal
indsatsen vedrgrende opsporing af diabetespatienter styrkes. Som et led i
denne opsporing er der behov for at etablere en national epidemiologisk mo-
nitorering af diabetesforekomsten i Danmark.

Diabetesstyregruppen drgftede i oktober 2004 et oplaeg om national diabetes-
registrering, og herunder epidemiologisk monitorering. Oplaegget har dannet
udgangspunkt for Sundhedsstyrelsens videre arbejde og kan ses pa Sund-
hedsstyrelsens webside (www.sst.dk/diabetes)

De overordnede formal med monitorering af forekomsten af diabetes er:

e Lgbende monitorering af forekomst og udvikling over tid af sygdommen
(fx aldersmaessigt, kansmaessigt og geografisk opdelt praevalens og inci-
dens af forekomst, morbiditet og mortalitet).

e Overvagning og kvalitetssikring af kliniske databaser (kontrol af deek-
ningsgraden i den Kkliniske kvalitetsdatabase, der skal monitorere kvalite-
ten af behandlingen af voksendiabetes (NIP-indikatorerne), bgrnediabe-
tes og gjenkomplikationer (diabetisk retinopati)).

e  Generel forskningsressource.

Pa foranledning af Diabetesstyregruppen har Institut for Almen Medicin,
Aarhus Universitet i samarbejde med Forsknings- og MTV-afdelingen,
Odense Universitetshospital, Steno Diabetes Center, Gentofte, Forsknings-
enheden for Almen Medicin, Kgbenhavns Universitet og Sundhedsstyrelsen
gennemfart et udviklings- og analyseprojekt (2004/2005), hvis formal var at
vurdere ydeevnen af en national algoritme til identifikation af forekomsten
af erkendt diabetes — nar de praktiserende laegers verificering anvendes som
”gold standard” - sammenholdt med en regional algoritme.

Den nationale algoritmes udgangspunkt er Landspatientregisteret, Sygesik-
ringsregisteret og Laeegemiddelsstatistikregisteret.. Den centrale forskel mel-
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lem den nationale og regionale algoritme er, at laboratoriedata (fx bloksuk-
kervaerdien) og personhenfgrbare data om forbruget af antidiabetika er til-
geengelige regionalt, men ikke nationalt. Undersggelsen viser, at den regio-
nale algoritme har en sensitivitet pa 96 % og en positiv praediktiv veerdi pa
89 %, mens den nationale algoritme har en sensitivitet pa 86 % og en positiv
preediktiv veerdi pa 89 %.

Konklusionen fra arbejdsgruppen bag undersggelsen er, at den nationale al-
goritme kan fungere som grundlag for etablering af et nationalt epidemiolo-
gisk register, der skal monitorere forekomsten af diabetes i Danmark.

Pa baggrund af anbefalingerne fra arbejdsgruppen anbefaler Sundhedsstyrel-
sen, at der etableres et nationalt register med personhenfgrbare oplysninger
til epidemiologisk monitorering af diabetesforekomsten i Danmark.

Indhold

I det folgende beskrives forslag til organisering, udvikling, drift og gkonomi
for det epidemiologiske register. Registeret skal fglge forekomsten af er-
kendt diabetes (type 1 og 2) over tid og mortalitet og aspekter af morbiditet
for diabetespatienterne.

Forekomstmonitoreringen skal tage udgangspunkt i den nationale algoritme
for opsporing af erkendt diabetes, som er udviklet og afprgvet i pilotprojek-
tet. Opsporing og derved kortleegning af diabetesforekomsten i Danmark kan
anvendes til sundhedspolitiske og —faglige tiltag savel nationalt som lo-
kalt/regionalt, ligesom registeret bliver en vigtig forskningsressource. Regi-
steret skal veere et operationelt redskab ved tilrettelzeggelsen af forebyggel-
ses- 0g behandlingsindsatsen over for diabetes i Danmark. Registeret skal
derfor indeholde personhenfgrbare data, da det er en forudsatning for at re-
gisteret kan opspore den erkendte diabetespopulation og falge incidens og
preevalens over tid.

Organisering af den epidemiologiske monitore-
ring

Det epidemiologiske register foreslas placeret i Sundhedsstyrelsen, ligesom
Sundhedsstyrelsen finansierer udvikling og drift af registeret.

Sundhedsstyrelsen bliver dermed dataansvarlig myndighed. Det er den data-
ansvarlige myndighed som i sidste ende har ansvar for, til hvilket formal og
med hvilke hjelpemidler, der ma foretages behandling af de registrerede op-
lysninger. | den forbindelse etableres dog en faglig falgegruppe som statte
for styrelsens arbejde, jf. nedenfor.

Registeret placeres i Sundhedsstyrelsen, fordi placeringen vil skabe en falles
forankring mellem sygehusejerne og de centrale sundhedsmyndigheder pa
diabetesomradet, da sygehusejerne er ansvarlige for den kliniske kvalitetsda-
tabase inden for diabetesomradet. En alternativ placering af registeret er, at
registeret placeres under Danmarks Statistik. Problemet med en sadan place-
ring ville veere, at det ikke vil veere muligt, at fa udleveret personhenfarbare
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data fra registeret grundet Danmarks Statistiks politik om ikke at udlevere
personhenfarbare oplysninger.

Der nedsattes en faglig falgegruppe for registeret. Falgegruppen for det epi-
demiologiske register skal drafte registerets indhold og publikationer og
komme med forslag til udvikling af registeret. Det epidemiologiske register
er repraesenteret i den felles styregruppe for de landsdaekkende diabetesda-
tabaser (herefter den falles styregruppe), der er ansvarlig for koordineringen
af de kliniske kvalitetsdatabaser for diabetesomradet og det epidemiologiske
diabetesregister.

Den falles styregruppe er dels ansvarlig for endelig koordinering af de data,
som indsamles til indikatormonitoreringen i den kliniske kvalitetsdatabase
og data som indsamles til incidens- og praevalensmonitoreringen i det epi-
demiologiske register. Derudover er den felles styregruppe ansvarlig for, at
data indsamles pa den mest hensigtsmeessige made, saledes at data i starst
muligt omfang indsamles et sted og genanvendes i starst mulig omfang.

Herudover er den felles styregruppe gkonomisk ansvarlig for de kliniske
kvalitetsdatabaser. Det gkonomiske ansvar for det epidemiologiske register
ligger i Sundhedsstyrelsen.

Sundhedsstyrelsen er fadt formand for falgegruppen for det epidemiologiske
register. Fglgegruppen foreslas sammensat pa fglgende made:

2 repraesentanter fra Sundhedsstyrelsen

2 repraesentanter fra Dansk Endokrinologisk Selskab

1 repraesentant fra Dansk Epidemiologisk Selskab

1 repreesentant fra Kompetencecenter @st for kliniske kvalitetsdata-
baser.

2 repraesentanter fra Amtsradsforeningen

1 repraesentanter fra H:S

OO0O0Oo

[e]N®)

Sundhedsstyrelsen varetager sekretariatsopgaven for fglgegruppen.

Afgreensning mellem det epidemiologiske diabe-
;cjestr)e ister og den kliniske kvalitetsdatabase for
iabetes

En Kklinisk kvalitetsdatabase er et register der indeholder kvantificerbare in-
dikatorer, der med udgangspunkt i det enkelte patientforlgb, kan belyse den
samlede kvalitet eller dele af den samlede kvalitet af sundhedsveesenets ind-
sats over for en afgraenset gruppe af patienter. Hovedformalet for den klini-
ske kvalitetsdatabase inden for diabetesomradet er at foretage en kontinuer-
lig monitorering af kvaliteten af diabetesbehandlingen over tid, saledes at de
behandlende enheder kan falge egen udvikling af behandlingskvaliteten over
tid, og kvaliteten kan sammenlignes over tid mellem de behandlende enheder
i bade primer- og sekundzrsektoren. De data som skal indsamles til dette
formal er de elementer, som indgar i indikatorberegningerne (fx blodsukker-
resultater) og data som skal indga i case-mix justeringer af diabetespatien-
terne.
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Et epidemiologisk register registrerer udviklingen af forekomsten af en syg-
dom i en given population. Det nationale diabetesregister har til formal til at
foretage en kontinuerlig monitorering af erkendt diabetes i Danmark med
udgangspunkt de centrale sundhedsstatistiske registre. Derudover skal regi-
steret ogsa falge mortalitet og aspekter omkring morbiditeten blandt diabe-
tespopulationen.

Den epidemiologiske registrering har et andet sigte end kvalitetsmonitore-
ringen. Den epidemiologiske registrerings vigtigste formal er at falge udvik-
lingen i diabetesincidensen og -praevalensen i den danske befolkning ved en
opsporing af erkendte diabetespatienter. Graensedragningen mellem et epi-
demiologisk register og en klinisk kvalitetsdatabase er dog ikke givet pa for-
hand. Den fzlles styregruppe er ansvarlig for den indholdsmassige koordi-
nering, der skal sikre, at den epidemiologiske monitorering vil kunne levere
personhenfarbare oplysninger til sygehusejerne, sa registeret kan tjene som
udgangspunkt for bl.a. forebyggelsesindsatsen og planleegning af behand-
lingskapacitet etc., samtidig med at data som udgangspunkt kun skal regi-
streres en gang.

Det epidemiologiske register vil indeholde en stgrre andel af den erkendte
diabetespopulation end den kliniske kvalitetsdatabase, der kun kan inddrage
den del af diabetespatienterne, der er i "aktiv” behandling, og vil falgelig
derfor ogsa kunne inddrages i valideringen af deekningsgraden i den kliniske
kvalitetsdatabase.

Der vil vaere en vis grad i overlap mellem de data som skal indsamles til den
epidemiologiske registrering og kvalitetsmonitoreringen. Den felles styre-
gruppe er ansvarlig for en hensigtsmaessig koordinering ved indsamling af
data til henholdsvis det epidemiologiske register og den kliniske kvalitetsda-
tabase. Indsamlingen af data skal i starst mulig omfang tage hensyn til, at
data kun skal indsamles en gang, og skal kunne genanvendes til alle relevan-
te formal.

Udvikling og drift
Sundhedsstyrelsen er ansvarlig for udvikling og drift af det epidemiologiske
diabetesregister.

Registeret skal indeholde de data som indgar i den nationale algoritme til
identifikation af erkendt diabetes i fgrste omgang. Registeret skal vere for-
beredt pa yderligere udvikling, sa der fx bliver mulighed for at tilfgje labora-
toriedata, der i dag er tilgeengelige pa regionalt niveau, men ikke pa nationalt
niveau.

Den faelles styregruppe er ansvarlig for den indholdsmeaessige koordinering
mellem det epidemiologiske register og den kliniske kvalitetsdatabase.

Der skal i forbindelse med udviklingen af det epidemiologiske register ud-
vikles en snitflade mellem det epidemiologiske register og den kliniske kva-
litetsdatabase. Sundhedsstyrelsen afholder udgifterne til integrationen til de
web-services som stilles til radighed af KC@ i forbindelse med integration til
Klinisk MaleSystem (KMS) som er den IT-platform, som den kliniske kvali-
tetsdatabase er udviklet pa.
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Publikationer og adgang til data

Sundhedsstyrelsen er ansvarlig for at fastleegge indholdet af de publikatio-
ner, der skal udformes, idet dette forudsattes droftet i falgegruppen. Sund-
hedsstyrelsen er pa ansvarlig for udtraek, analyser og udgivelse af lgbende
fagligt kommenterede publikationer. Sundhedsstyrelsen kan inddrage ekster-
ne eksperter i dette arbejde.

Amterne/H:S/regionerne kan fa adgang til oplysningerne om egne diabetes-
patienter, saledes at registeret kan fungere som et operationelt redskab i
sundhedsplanlagningen og behandling af diabetespatienterne. Det anbefales
derfor at registeret oprettes som et administrativt register i forhold til per-
sondataloven, hvor det bl.a. ogsa er et krav, at de registrerede personer kan
fa adgang til de oplysninger, der er registeret om dem i registeret.

Der gives adgang til data til forskningsprojekter via Sundhedsstyrelsens For-
skerservice ordning, hvor det er muligt, at fa udleveret personhenfarbare da-
ta fra registeret under forudsatning af diverse godkendelser, bl.a. fra Datatil-
synet.

Tidsplaner

Start for udvikling af den epidemiologiske monitorering 1. december 2005.
Registeret skal veere feerdigudviklet, dvs. registeret med tilhgrende rapporte-
ringsfunktioner og i drift senest 1. juni 2006, saledes at der kan publiceres
fra registeret i lgbet af 2006.
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