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Deling af klinisk data: et forslag fra
the International Committee of
Medical Journal Editors

The International Committee of Medical Journal Edi-
tors (ICMJE) mener, at det er en etisk forpligtelse pa
ansvarlig made at dele data, som er genereret fra klini-
ske interventionsforsgg, fordi deltagerne har bragt sig
selv i sundhedsrisiko. Stadig flere bidragsydere rundt
om i verden - fonde, offentlige institutioner og industri
— kraever datadeling. Her skitserer vi de krav, som
ICMJE har foresléet, for at hjeelpe med at opfylde
denne forpligtelse. Vi opfordrer til feedback pé de fore-
sldede krav. Alle kan give feedback pd www.icmje.org
indtil den 18. april 2016.

ICMJE definerer et klinisk forsgg som ethvert
forskningsprojekt, hvor man prospektivt rekrutterer
personer eller en gruppe af personer til en intervention,
med eller uden samtidige sammenligninger eller kon-
trolgrupper, for at studere arsag-virkning-sammenhen-
gen mellem en sundhedsrelateret intervention og et
sundhedsresultat. Yderligere oplysninger findes i
Recommendations for the Conduct, Reporting, Editing
and Publication of Scholarly Work in Medical Journals p&
WWw.icmje.org.

Som betingelse for at overveje publicering af en kli-
nisk forspgsrapport i vores medlemstidsskrifter foreslar
ICMUJE, at det kreeves, at forfattere deler de ikkeperson-
henfgrbare individuelle patientdata (IPD), som ligger
til grund for resultaterne i artiklen (inklusive tabeller,
figurer og diverse bilag), med andre senest seks méne-
der efter offentligg@relsen. De data, der ligger til grund
for resultaterne, er defineret som de IPD, som er ngd-
vendige for at kunne reproducere artiklens resultater,
herunder de ngdvendige metadata. Dette krav vil traede
i kraft for kliniske forsgg, hvortil man begynder rekrut-
teringen af deltagere, et ar efter, at ICMJE har vedtaget
kravet om datadeling*.

At muligggre ansvarlig datadeling er en stor bedrift,
der vil pavirke strukturen af, hvordan kliniske forsog
planlaegges og gennemfgres, og hvordan deres data an-
vendes. Ved at eendre kravene til de manuskripter, vi vil
overveje til offentligggrelse i vores tidsskrifter, kan re-
daktgrer bidrage til at fremme dette. Som redaktgrer er
vores direkte indflydelse logisk og praktisk begranset
til at omfatte de data, der ligger til grund for de resulta-
ter og analyser, som vi offentligger i vores tidsskrifter.

ICMJE foreslér ogsa, at det kreeves, at forfatterne
som en del af registreringen af kliniske forsgg skal in-
kludere en plan for datadeling. Denne plan skal inklu-
dere oplysninger om, hvor forskerne vil gemme data,
og safremt de ikke er offentligt tilgeengelige, hvordan
andre sikres adgang til disse data, sé&vel som andre da-
tadelingsplanelementer, der er skitseret i Institute of
Medicines rapport fra 2015 (f.eks. om data skal veere
frit tilgeengelige for alle efter anmodning eller kun efter
ansggning til og godkendelse af en kvalificeret mellem-
mand, eller om der kraeves en dataanvendelsesaftale)
[1]. ClinicalTrials.gov har tilfgjet et element til registre-
ringsplatformen til indsamling af datadelingsplaner.

Vi opfordrer andre forsggsregistre til tilsvarende at ind-
arbejde systemer til registrering af datadelingsplaner.
Forskere, der gnsker at publicere i ICMJE-medlemstids-
skrifter (eller ikkemedlemstidsskrifter, der veelger at
folge disse anbefalinger), bgr vaelge en registrering, der
indeholder et element for datadelingsplan som et speci-
ficeret registreringsfelt eller give mulighed for, at man
kan registrere det som fritekst i et diversefelt i registre-
ringsdatabasen. Som betingelse for, at manuskriptet
kan komme i betragtning til publicering i vores med-
lemstidsskrifter, skal forfatterne i det indsendte manu-
skript inkludere en beskrivelse af datadelingsplanen.
Forfattere kan valge at dele de ikkepersonhenfgrbare
IPD, som ligger til grund for de resultater, der prasen-
teres i artiklen, under mindre restriktive, men ikke un-
der mere restriktive betingelser end dem, der blev an-
fort i den registrerede datadelingsplan.

ICMJE kreever allerede, at der sker en prospektiv re-
gistrering af alle kliniske forsgg forud for rekrutterin-
gen af den fgrste deltager. Formélet med dette krav er
delvist at forhindre selektiv publicering og selektiv rap-
portering af forskningsresultater og at undgé ungdig
gentagelse af forskningsindsatsen. At inkludere en for-
pligtelse til en datadelingsplan er en logisk tilfgjelse til
registrering af forspg og vil fremme hvert af disse mal.
Prospektiv forsggsregistrering omfatter i gjeblikket, at
man dokumenterer, hvilke planlagte primere og stgrre
sekundare endepunkter der skal vurderes, hvilket mu-
liggor identifikation af sdvel ufuldsteendig rapportering
som post hoc-analyser. At deklarere planen for data-
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deling forud for dataindsamling vil yderligere gge gen-
nemsigtigheden i udfgrelsen og rapporteringen af klini-
ske forsgg ved at synligggre, hvis datatilgeengelighed

— efter at forspget er afsluttet — adskiller sig fra de tid-
ligere indgdede forpligtelser.

Deling fra kliniske forsggsdata, herunder ikkeper-
sonhenfgrbare IPD, kraever planleegning for at sikre
godkendelse fra en passende etisk komité eller institu-
tionelt bedpmmerpanel samt informeret samtykke fra
deltagerne i forsgget. Derfor udskyder vi disse krav i
et ar for at ggre det muligt for forskere, forspgssponso-
rer og tilsynsmyndigheder at planlegge gennemfgrel-
sen.

Ligesom forsggsdeltagernes fortrolighed skal be-
skyttes (vha. ikkepersonhenfgrbare IPD) og behovene
hos dem, som med rimelighed anmoder om data, skal
imgdekommes (gennem tilvejebringelse af brugbare
data), skal forskeres og forsggssponsorers rimelige ret-
tigheder ogsa beskyttes. ICMJE foreslér fglgende for at
beskytte disse rettigheder: 1) ICMJE-redaktgrer vil ikke
anse registrering af data i et register for at skulle ud-
mgntes i kommende offentligggrelse. 2) Forfattere af
sekundaranalyser, som bruger disse delte data, skal at-
testere, at anvendelsen af dem er i overensstemmelse
med de vilkér (hvis der er nogen), som blev aftalt ved
modtagelsen af disse data. 3) De skal henvise til kilden
for dataene ved hjalp af en unik indikator for et klinisk
forspgs dataset for at yde passende anerkendelse til
dem, som har genereret det, og muligggre sggning ef-
ter de undersggelser, som datasattet har ligget til
grund for. 4) Forfattere af sekundeere analyser skal for-
klare fuldstaendigt, hvordan deres analyser adskiller sig
fra tidligere analyser. Hertil kommer, at de, der genere-
rer og derefter deler kliniske forsggs dataseet, fortjener
betydelig anerkendelse for deres indsats. De, som bru-
ger data, der er indsamlet af andre, bgr sgge samar-
bejde med dem, der har indsamlet disse data. Men,
eftersom et samarbejde ikke altid vil vaere muligt, prak-
tisk eller gnskeligt, bor en alternativ made at yde pas-
sende anerkendelse pa udvikles og anerkendes i den
akademiske verden. Vi modtager gerne forslag til, hvor-
dan man kan give en sddan anerkendelse.

Datadeling er et faelles ansvar. Redaktgrer af indivi-
duelle tidsskrifter kan bidrage til at fremme datadeling
ved at eendre kravene til de manuskripter, de vil over-
veje til publicering i deres tidsskrifter. Finansierings-
kilder og sponsorer af kliniske forsgg er i en position,
hvor de kan stgtte og sikre overholdelse af forpligtel-
serne til IPD-deling.

Huvis tidsskriftsredaktgrerne bliver opmarksomme
pa, at forpligtelserne til IPD-deling ikke er opfyldt, kan
de veelge at anmode om yderligere oplysninger, at of-
fentligggre et forbehold, at underrette sponsorerne, be-
villingsgiverne eller institutionerne eller i visse tilfeelde
at treekke publikationen tilbage.

I det sjeeldne tilfeelde, hvor overholdelse af disse
krav ikke er mulig, kan redaktgrerne overveje forfatter-
nes anmodning om undtagelse. Hvis der ggres en und-
tagelse, skal grunden(e) forklares i publikationen.

Datadeling vil gge tilliden og tiltroen til de konklu-
sioner, som bliver draget af kliniske forsgg. Det vil mu-
liggore uathangig bekraftelse af resultater, hvilket er
et essentielt princip i den videnskabelige proces. Det vil
medfgre udvikling og afprgvning af nye hypoteser.
Hvis det bliver gjort godt, vil datadeling ogsa gere
fremskridt mere effektivt ved bedst muligt at udnytte,
hvad der kan laeres fra hvert forsgg og ved at undgé
ungdig gentagelse. Det vil hjeelpe med til at opfylde vo-
res moralske forpligtelse over for forsggsdeltagerne, og
vi er overbevist om, at det vil gavne patienterne, under-
sggerne, sponsorerne og samfundet.

Feedback kan gives pd www.icmje.org senest den
18. april 2016.

NOTE: Denne leder publiceres samtidigt i Annals of Internal Medicine,
British Medical Journal, Cana__dian Medical Association Journal, Chinese
Medical Journal, Deutsches Arzteblatt (German Medical Journal), Ethiopian
Journal of Health Sciences, JAMA (Journal of the American Medical Associ-
ation), Nederlands Tijdschrift voor Geneeskunde (The Dutch Medical
Journal), New England Journal of Medicine, New Zealand Medical Journal,

PLOS Medicine, Revista Médica de Chile, The Lancet og Ugeskrift for
Leeger (Danish Medical Journal).
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