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Sundhedsvidenskabelig registerforskning  
i Danmark
Rasmus Gregersen1, 2, Rikke Wiingreen2, 3 & Jacob Rosenberg1

I Danmark er der en stolt tradition for udarbejdelse af 
registerforskning, hvilket er forskning på data, der er 
indsamlet i forbindelse med ikkeforskningsrelaterede 
begivenheder som f.eks. indlæggelser, receptudleverin-
ger eller dødsfald. Dansk registerforskning er bl.a. mu-
liggjort af vores unikke CPR-nummersystem, etablering 
af sygdomsregistre, landsdækkende og nærkomplette 
indsamlinger af administrative data og kliniske data-
baser igennem mange år samt muligheden for at tage 
højde for immi- og emigration, død og andre former for 
censurering [1-6]. De danske registre er beskrevet i ad-
skillige publikationer [3-12]. Mange er validerede på 
nøglevariable og population, og de anses generelt som 
værende troværdige, til trods for at der stadig er pro-
blemer med misklassifikation og ukomplette data i  
f.eks. Landspatientregisteret [3]. Registerforskning 
rummer fortsat et stort uudnyttet potentiale og et næ-
sten uendeligt antal muligheder for at belyse relevante 
problemstillinger [3, 11-13]. Hvad der afholder mange 
fra registerforskningsprojekter, kan bl.a. være, at data 
er spredt over mange forskellige institutioner, og det 
kan være svært at få overblik over, hvad der findes af 
data, hvordan man får adgang til dem, og hvordan regi-
stre kan kombineres. Endvidere er adgang til data un-
derlagt en del regler for at afveje balancen mellem be-
skyttelse af personfølsomme oplysninger og produktion 
af viden af væsentlig samfundsmæssig betydning og  
interesse. 

Formålet med denne artikel er at give et overblik 
over, hvilke relevante data og registre der findes, og 
give en praktisk vejledning i, hvordan man får adgang 
til data og kobler data fra forskellige kilder. Endvidere 
diskuteres muligheder og begrænsninger ved register-
forskning. 

DATA

Data til registerforskning stammer primært fra landets 
hospitaler og andre offentlige institutioner. Indsamlede 
data administreres af forskellige institutioner, hvoraf 
Sundhedsdatastyrelsen (SDS), Danmarks Statistik 
(DST) og kliniske kvalitetsdatabaser (KKDB) primært 
under Regionernes Kliniske Kvalitetsudviklingspro-
gram (RKKP) er de vigtigste (Figur 1). Groft inddelt 
findes sundhedsrelaterede data overvejende hos SDS 
(administrative data) og KKDB (klinisk indsamlede 
data) mod befolkningsrelaterede og socioøkonomiske 
data hos DST. Links til dokumentation, indhold, ad-
gang og ansøgning til registrene findes i Tabel 1.  
Relevant indhold af udvalgte registre fra SDS og DST  
er beskrevet i Tabel 2 og i adskillige andre publikatio-
ner [3-5, 7, 10, 11]. Det Koordinerende Organ for Regi-
sterforskning fungerer som rådgivende organ under 
Styrelsen for Forskning og Innovation, søger at styrke 
registerforskning i Danmark og har bl.a. lavet en søge-
maskine til registre. 

Hvordan der skal søges om adgang, og hvordan 
data kan tilgås, afhænger bl.a. af, hvilke registre man 
ønsker data fra, om man skal bruge oplysninger, som 
man selv har indsamlet, og om man skal kontakte per-
soner eller gennemgå journalinformation. Uanset hvil-
ken styrelse man ansøger, skal der ansøges med en 
konkret projektbeskrivelse, der indeholder baggrund 
og formål samt angivelse af, hvilke registre og variable 
man skal bruge til hvilke populationer og i hvilke år 
(udtræksbeskrivelse). Adgang kræver ligeledes, at 
forskningsmiljøet er autoriseret. Data kan som ud-
gangspunkt tilgås via fjernadgang, men de kan ved be-
hov for eksempelvis journalopslag eller udsendelse af 
spørgeskemaer sendes til forskeren. Adgang til data gi-
ves altid efter need to know-princippet, således at man 
ikke får adgang til mere, end man har behov for til det 
pågældende forskningsspørgsmål. 

Sundhedsdatastyrelsen

SDS er ansvarlig for de nationale sundhedsregistre, 
hvilket bl.a. dækker over Landspatientregisteret, Læge-
middelstatistikregisteret, Dødsårsagsregisteret, Cancer-
registeret og Medicinsk Fødselsregister [3, 9, 14-17]. 
SDS råder desuden over data fra Det Centrale Person-
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 ▶ De danske registre giver mulighed for forskning af høj 

kvalitet, og der er et stort uudnyttet potentiale i dem.

 ▶ Data opbevares i forskellige registre og hos forskellige 

institutioner med muligheder for kobling.

 ▶ Det er vigtigt at kende til muligheder og begrænsnin-

ger ved registerforskning.
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register. Anonymiserede data fra Landspatientregiste-
ret og Lægemiddelstatistikregisteret kan hentes frit fra 
SDS’s hjemmesider, hvilket kan benyttes til at opnå et 
kvalificerede bud på antallet af cases eller eksponerede 
til brug for planlægning af studier. En National Labora-
torie Database er desuden ved at blive sammensat og 
burde have været tilgængelig fra udgangen af første 
kvartal 2018. Målet er, at den skal indeholde resultater 
af analyserede blodprøver, der er taget i sekundærsek-
toren i alle fem regioner, men det er uvist, hvor mange 
år tilbage der dækkes. Som alternativ har man tidligere 
arbejdet med adgange til regionale blodprøvedataba-
ser, f.eks. i Region Nordjylland og Region Midtjylland 
[18]. 

Danmarks Statistik

DST indeholder generelle informationer om befolknin-
gen, bl.a. bopæl, familieforhold, ind- og udvandring, 
efterkommerstatus, uddannelse, indkomst og offentlige 
finansielle ydelser. DST kan desuden give adgang til 
nogle hyppigt benyttede registre hos SDS, som f.eks. 
Landspatientregisteret og Lægemiddelstatistikregiste-
ret (fast samarbejdsaftale), uden at forskeren selv be-
høver at søge særskilt datatilsynsgodkendelse. Adgang 
til Lægemiddelstatistikregisteret kræver dog også god-
kendelse fra SDS, hvilket DST, på vegne af forskeren, 
selv søger om. 

Kliniske kvalitetsdatabaser

KKDB er regionale eller landsdækkende databaser om-
handlende specifikke patientgrupper eller behandlin-

ger, og de godkendes af SDS [10-12]. Der findes p.t.  
83 databaser. Data indsamles rutinemæssigt af sund-
hedsaktører i forbindelse med behandling eller diagno-
sticering, og formålet er primært at højne kvaliteten af 
patientbehandlingen, men data stilles desuden til rå-
dighed for forskningsprojekter. De fleste KKDB drives 
og finansieres af RKKP, som skal søges om adgang til 
dataene. Enkelte KKDB drives af andre organisationer 
(f.eks. det Nationale Cerebral Parese Register, der dri-
ves af Statens Institut for Folkesundhed), her søges om 
adgang til data direkte hos organisationen. Styregrup-
perne for de enkelte databaser kan indgå i dialog med 
ansøgeren for at højne kvaliteten af projektet.

FIGUR 1
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Kobling og andre godkendelser

Det har tidligere været påkrævet, at al registerforskning 
blev anmeldt til og godkendt af Datatilsynet. Fra maj 
2018 er dette krav dog fjernet pga. et skift fra person-
dataloven til de nye databeskyttelsesregler. Nu har den 
dataansvarlige for hvert enkelt forskningsprojekts an-
svar at de almene databeskyttelsesregler overholdes. 
Man kan orientere sig i databeskyttelsesreglerne på Da-
tatilsynets hjemmeside, men overordnet beskriver de 
om man har hjemmel til behandling af data, registrerer 
behandlingsaktiviteter, efterlever de registreredes ret-
tigheder, indberetter databrud og har sikret databe-
skyttelse. Reglerne minder i vid udstrækning om de 
regler, som tidligere var gældende blot uden krav om 
anmeldelse og godkendelse. Til projekter, der er base-
ret på data fra den elektroniske patientjournal, skal der 
ligeledes søges om tilladelse fra Styrelsen for Patient-
sikkerhed eller Videnskabsetisk Komité. Tilladelse til at 
kontakte patienter i forbindelse med f.eks. spørgeske-
maundersøgelser søges hos DST eller SDS som led i 
projektbeskrivelsen. Endvidere kræver alle forsknings-
projekter formel godkendelse af den lokale ledelse.

Ved kobling af data, hvori der indgår data fra DST, 

foregår databehandlingen altid via DST’s Forskerser-
vice, hvortil de eksterne datasæt kobles. SDS tilbyder at 
sende godkendte data direkte til DST. Hvis man benyt-
ter egne data, kan disse indsendes til enten SDS eller 
DST, eller man kan selv koble dem med anonymiserede 
udtræk fra institutionerne. Benyttelse af egne data er 
oplagt, hvis man vil lave opfølgninger på randomise-
rede studier og kohorter eller undersøge eksponeringer 
i registrene for en dannet population.

Ved publicering af registerstudier kan man med for-
del anvende RECORD-guidelines (REporting of studies 
Conducted using Observational Routinely-collected  
health Data) [19], som også indeholder en tjekliste 
med punkter, som bør nævnes for at give gennemsigtig-
hed og troværdighed i den videnskabelige artikel.

MULIGHEDER OG BEGRÆNSNINGER

Registerforskning er særligt egnet til observationelle 
studier som kohorte-, case-kontol- og tværssnitsstudier 
og dermed primært vurdering af associationer, risiko-
faktorer, forekomst og prognose [20]. De danske regi-
stre giver mulighed for landsdækkende studier med 
mange års opfølgning, troværdig dødsdato og mulig-

TABEL 1

Udvalgte links til relevante styrelser og institutioner.

Emne Website

Sundhedsdatastyrelsen

De nationale sundhedsregistre https://sundhedsdatastyrelsen.dk/da/registre-og-services/om-de-nationale-sundhedsregistre

Dokumentation af de nationale sundhedsregistre www.esundhed.dk/dokumentation/Registre/Sider/Register.aspx

Adgang til data https://sundhedsdatastyrelsen.dk/da/forskerservice

Anonymiserede udtræk fra Sundhedsdatastyrelsen http://esundhed.dk/sundhedsregistre/LPR/Sider/LPR06A.aspx

Anonymiserede udtræk fra Lægemiddelstatistikregisteret www.medstat.dk

Sundhedsvæsenets Klassifikations System

Retningslinjer https://sundhedsdatastyrelsen.dk/da/rammer-og-retningslinjer/om-klassifikationer/sks-klassifikationer

Browsere og søgemaskiner www.medinfo.dk/sks/brows.php
www.diagnosekoder.dk

Danmarks Statistik

Adgang til data https://www.dst.dk/da/TilSalg/Forskningsservice/Dataadgang

Data https://www.dst.dk/da/TilSalg/Forskningsservice/Data

Dokumentation https://www.dst.dk/da/TilSalg/Forskningsservice/Dokumentation

Kliniske kvalitetsdatabaser

Sundhedsdatastyrelsen https://sundhedsdatastyrelsen.dk/da/registre-og-services/om-de-kliniske-kvalitetsdatabaser

Publikation af årsrapporter https://www.sundhed.dk/sundhedsfaglig/kvalitet/kliniske-kvalitetsdatabaser/

Regionernes Kliniske Kvalitetsdatabaseprogram www.rkkp.dk/

»Clinical databases in Denmark«, Clinical Epidemiology, 
Dove Press

https://www.dovepress.com/clinical-epidemiology-archive43-collection3

Andet

Datatilsynet – generelt om databeskyttelse * https://www.datatilsynet.dk/generelt-om-databeskyttelse/

Det Koordinerende Organ for Registerforskning www.registerforskning.dk/

Styrelsen for Patientsikkerhed https://stps.dk/da/sundhedsprofessionelle-og-myndigheder/rettigheder-og-pligter/patientjournaloplysninger-til-forskning/

De Videnskabsetiske Komitéer https://komite.regionsyddanmark.dk/wm122615

*Tabel 1 er rettet pr. 10. december 2018



5

VIDENSKAB

hed for censurering ved emigration, og man kan der-
med få tæt på fuld opfølgning på alle individer. Regi-
strene giver mulighed for matchning eller justering for 
vigtige, potentielle konfoundere såsom alder, køn og 
socioøkonomi, og kan på den måde nærme sig rando-
miserede kontrollerede forsøg (RCT), hvor der tages 
højde for både kendte og ukendte konfoundere. Regi-
sterstudier er lettere at komme i gang med, man kan 
hurtigere få adgang til data, og de er billigere i produk-
tion end RCT. Grundet de store populationer kan sjæld-
nere sygdomme og behandlinger lettere identificeres 

og følges, og mindre forskelle kan påvises. Man bør dog 
overveje, om de små forskelle er klinisk relevante.

Ved registerforskning er det vigtigt at overveje risi-
koen for, at registreringerne ikke er korrekte (misklas-
sifikationsbias), og at koderne ikke er valide. Der er  
lavet adskillige valideringsstudier, som for de fleste ko-
degrupper viser en god datakvalitet med høj positiv og 
negativ prædiktiv værdi samt god specificitet, men ofte 
ukendt sensitivitet [3]. Der er dog stadig mange koder 
og registre, som ikke er validerede [3, 13]. Det er kun 
muligt at vurdere hårde endepunkter som død, diagno-

TABEL 2

Indhold af et udvalg af registre fra Sundhedsdatastyrelsen og Danmarks Statistik.

Register Indhold

Sundhedsdatastyrelsen

Landspatientregisteret, kan også tilgås via DST Somatiske eller psykiatriske indlæggelser, både akutte og elektive

Aktionsdiagnosen og bidiagnoser, efter ICD-klassifikationen

Hospital, afdeling og speciale

Dato og tid for henvisning, indlæggelse og udskrivelse

Kirurgiske procedurer efter NOMESCO-klassifikationen, undersøgelser f.eks. billeddiagnostik, samt ikkekirurgiske behandlinger

Informationer om ambulante besøg

Lægemiddelstatistikregisteret, kan også tilgås via DST Udlevering af receptpligtig medicin efter ATC-klassifikationen, med bl.a. dato, lægemiddeldosis og pakningsstørrelse fra alle  
ikkehospitalsapoteker

Dødsårsagsregisteret Bearbejdede oplysninger fra dødsattester, bl.a. dødsmåde, -årsag, -dato, -tidspunkt og -sted samt oplysninger om obduktion

Sygesikringsregisteret Ydelser der er støttet af den offentlige sygesikring, f.eks. kontakter hos egen læge

Medicinsk fødselsregister Informationer om fødsler på hospitaler og hjemmefødsler

Komplikationer og neonatale samt obstetriske data: sectio, tangforløsning, vakuumekstraktion, APGAR-score, flerfoldsfødsler og 
gestationsalder

Informationer om mater, bl.a. paritet, antal tidligere aborter, højde, BMI og rygning

Den Nationale Børnedatabase Data fra de obligatoriske helbredsundersøgelser, bl.a. amning, højde, vægt og udsættelse for rygning i hjemmet

Cancerregisteret Diagnosetidspunkt, lokalisation, histologisk type, TNM-klassifikation og hvordan diagnosen er stillet

Landsdækkende Register for Patologi Informationer fra PatoBanken

Andre registre Register over Anvendelse af Tvang i Psykiatrien

Register over Stofmisbrugere i Behandling

Nationalt Alkoholbehandlingsregister

Genoptræningsregisteret

Registeret over in vitro-fertilisationsbehandling

Register over lokalt provokerede aborter

Det Danske Vaccinationsregister

Danmarks Statistik

Befolkningsstatistikregisteret Fødselsdato, køn, bopæl, kommune, region, husstandstype

Info om civilstand, børn, familieforhold og familietype

Flytninger til og fra udlandet Dato for ind- og udvandring samt til/fra hvilket land

Efterkommerstatus

Uddannelsesregisteret Igangværende uddannelser og dato for gennemførte uddannelser, som kan benyttes til ISCED-klassifikation

Tilknytning til arbejdsmarkedet og registerbaseret ar-
bejdsstyrkestatistik

Socioøkonomisk status samt arbejdsomfang, hel-/deltid, og tilknytning til arbejdsmarkedet

Indkomststatistik Kvartalsvis A-indkomst for individ og familie

Overførselsindkomst, udbetalinger fra a-kasse og pension

Ældredokumentation Visiterede ydelser som hjemmehjælp, f.eks. hjemmesygeplejerske

Kriminalitet Information of de dømte, dommen, type af kriminalitet og ofre

ATC = Anatomical Therapeutic Chemical Classification System; DST = Danmarks Statistik; ICD = International Classification of Diseases; 
ISCED = International Standard Classification of Education; NOMESCO = Nordic Medico-Statistical Committee; TNM = tumour, node, metastasis.
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ser, genindlæggelser, behandling, arbejdsløshed m.m., 
og der mangler i høj grad kliniske og livsstilsrelaterede 
oplysninger, hvilket gør, at vurdering af livskvalitet er 
vanskelig at foretage. Nogle af klassifikationssyste-
merne er også behæftede med mangler, f.eks. kan ikke 
alle sygdomme i International Classification of Diseases 
inddeles i sværhedsgrader, og det er ikke et krav, at der 
gives en tillægskode for sideangivelse, når det er rele-
vant ved f.eks. øjne og nyrer. Kun etablerede og benyt-
tede behandlinger kan evalueres, og behandlingerne er 
endvidere underlagt confounding by indication, idet pa-
tienterne er vurderet og givet den mest egnede behand-
ling. Sygdommens præcise debuttidspunkt er også tit 
ukendt, idet diagnosekoder først registreres ved udskri-
velse (intervalcensurering). Det er vigtigt at være op-
mærksom på, om begivenheder kan være foregået, før 
registrene er etablerede (venstretrunkering), hvilket 
kan være vanskeligt, da registrene er oprettet på for-
skellige tidspunkter [21]. Lægemidler givet under ind-
læggelse kan ikke tilgås, og det er svært at vurdere 
komplians, da man kun kan se, om recepterne er blevet 
indløst, men ikke om lægemidlet er blevet indtaget.

Stramme inklusionskriterier i RCT kan højne den in-
terne validitet og homogenitet, men give problemer 
med den eksterne validitet i forekomst af events, hvor-
imod registerforskning i højere grad muliggør afspej-
ling af en hverdagspraksis [22]. Registerforskning giver 
også færre etiske overvejelser, hvor det primært skal 
vurderes, om personlige data er ordentligt beskyttet, og 
om forskningsspørgsmålet er tilstrækkelig relevant til 
at berettige til benyttelse af personlige informationer 
uden samtykke. Grundet den lave pris er denne studie-
type desuden i høj grad uafhængig af støtte fra f.eks. in-
dustrien. Alt i alt kan man sige, at RCT og registerstu-
dier supplerer hinanden, da begge studiedesign er 
underlagt forskellige bias og begrænsninger og ikke 
kan give fejlfri information [20]. Registerstudier kan 
bruges til vurdering af forekomster og prognose m.m.  
i planlægningen af et RCT, og med registerstudier kan 
man belyse problemstillinger på andre måder end med 
RCT. Endvidere kan registerdata også benyttes til om-
kostningseffektivt at opgøre slutmål i RCT [23]. 

KONKLUSION

Danmark har en stolt tradition for registerforskning, 
men fortsat et stort uudnyttet potentiale. Data tilgås 
primært gennem SDS og DST og fra KKDB, som man i 
de fleste tilfælde skal ansøge separat om adgang til. 
Kobling af data imellem styrelserne er ofte nødvendig 
og kan kombineres med informationer, som man selv 
har indsamlet. Anmeldelse til og godkendelse af Data-
tilsynet er ikke længere nødvendigt, men det er fortsat 
påkrævet at opfylde de almene databeskyttelsesregler. 
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RETTELSE PR. 10. december 2018 
I vores statusartikel, forsøger vi at give et overblik over de muligheder der 
er ved registerforskning, samt gældende regler for ansøgninger. Vi har dog 
erfaret, at en nylig regelændring gør, at nogle af informationerne i status-
artiklen var forældede allerede før artiklen blev antaget.  
 
Den 23. maj 2018 blev databeskyttelsesloven i Danmark ændret, som en 
forlængelse af Europa-Parlamentets og Europarådets databeskyttelses-
forordning 2016/679 af den 27, april 2016. Denne lovændring bestod i at 
persondataloven blev afløst af nye databeskyttelsesregler også kaldet 
databeskyttelsesforordningen. Som en konsekvens af dette, er det ikke 
længere påkrævet at forskningsprojekter anmeldes til og godkendes af 
Datatilsynet. Det er nu den dataansvarlige for hvert enkelt forskningspro-
jekts ansvar at de almene databeskyttelsesregler overholdes. De almene 
databeskyttelsesregler beskriver bl.a. opbevaring af data, og sikkerheds-
regler samt om der er hjemmel til behandling af data. Reglerne minder i vid 
udstrækning om de regler, der var gældende før. Man kan orientere sig om 
gældende regler for databeskyttelse på Datatilsynets hjemmeside. 
 
Med denne rettelse håber vi at hindre eventuelle misforståelser, som de 
forældede oplysninger måtte have forårsaget. 
 
Der er foretaget ændring af afsnittet »Kobling og andre godkendelser« og i 
»Konklusion«, samt i »Tabel 1«.
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