RKKP's hgring vedr. prioritering af databaser

RKKP's bestyrelse har foreslaet ophgr af fglgende databaser:

Dansk HIV Database

Dansk Pacemaker og ICD Register

Dansk Testis Cancer Database

Landsdaekkende Kvalitetsdatabase for personer med rygmarvsskade
Organdonationsdatabase

Rarebase - Database for sjeeldne sygdomme

ouhwnE

RKKP's bestyrelse tager endelig beslutning om ophgr af databaser den 6. december 2023.

Forud for bestyrelsens endelige beslutning blev gennemfgrt en hgring for at sikre, at bestyrelsen har alle
relevante oplysninger til radighed, ndr den traeffer sin beslutning. Horing blev gennemfgrt fra den 28.9-
10.11.2023.

Der er modtaget hgringssvar fra fglgende parter:
Generelle input

Danske Patienter

Fagligt rad

Danske Regioner

Region Sjaelland

Rigshospitalet

Sundhed Danmark

Sundhedsdatastyrelsen

DMCG.dk & Danish Comprehensive Cancer Center
Dansk Sygepleje Selskab

Dansk Nefrologisk Selskab

Vedr. ophgr af Organdonationsdatabasen

Danske Patienter

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Region Sjzelland

Nyreforeningen

Dansk Transplantations Selskab (DTS)

Dansk Neurokirurgisk Selskab (DNKS) Hjernedgdsudvalg
Dansk Center for Organdonation

Dansk Nefrologisk Selskab

Specialeradet for Anaestesiologi, Region Midtjylland

De intensive afdelinger i Region Midtjylland

Vedr. ophgr af Rarebase

Danske Patienter

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Danske Regioner

Region Sjaelland

Dansk selskab for Medicinsk Genetik, DSMG

Dansk Sygepleje Selskab

Dansk Pzdiatrisk Selskab, Sjeeldne udvalget

Aarhus Universitetshospital, Tand- Mund- og Kaebekirurgi
Afdelingen for Bgrn og Unge, Rigshospitalet

Sjeeldne Diagnoser

Centre for Sjaeldne Sygdomme pa hhv. Aarhus Universitetshospital og Rigshospitalet & formand
for styregruppen for databasen



e NF Danmark
Vedr. ophgr af Dansk Pacemaker og ICD Register

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Region Sjzelland

Fagligt rad

Databasens styregruppe

Specialerddet for Anaestesiologi, Region Midtjylland

Dansk Cardiologisk Selskab og Hjerteforeningen (faelles svar)

Vedr. ophgr af Dansk Testis Cancer Database

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Region Sjzlland

Krzeftens Bekaeempelse

Dansk Selskab for Klinisk Onkologi

DMCG.dk & Danish Comprehensive Cancer Center
Databasens styregruppe

Cheflaeger p& de deltagende afdelinger

Foreningen af yngre onkologer

Afdelingsledelse, Patologiafdelingen, Region Nordjylland

Vedr. ophgr af Landsdaekkende Kvalitetsdatabase for personer med rygmarvsskade

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Region Sjzelland

Dansk Sygepleje Selskab

Dansk Neurologisk Selskab og databasens styregruppe

Vedr. ophgr af Dansk HIV-database

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Databasens styregruppe

Dansk Selskab for Infektionsmedicin

Statens Serum Institut

Det tvaerfaglige specialerdd i infektionsmedicin, Region Midtjylland
Afdelingsledelsen, Infektionsmedicinsk Afdeling, Aalborg Universitetshospital
Region Sjeelland

Sundhedsfaglige Rad, Infektionsmedicin, Region Hovedstaden
Specialerddet for infektionsmedcin, Region Syddanmark
AIDS-Fondet

HIV-Danmark - patientforening for folk der lever med hiv
Positivgruppen

De enkelte svar fremgar pa de fglgende sider.

Der er mange oplysninger, og det anbefales, at de enkelte svar tilgds. Hovedpointerne er
derudover samlet i sagsfremstilling til bestyrelsens mgde 6. december 2023
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Generelle input
Danske Patienter

Evt. kommentarer til generelt Danske Patienter anerkender, at sundhedsvaesenet er
grundlag for indstilling af de seks | presset ekonomisk, men vi er bekymrede for, om man
databaser nedlzegger databaser af ekonomiske - og ikke rent

faglige - arsager. Dokumentation og udvikling af
kvalitet er behandlingen, og derfor nisikerer det at blive
en negativ spiral, nar der skaeres i bevillinger til
kvalitetsarbejdet.

Fagligt rad

Referat fra mgde 26.10.2023

Fagligt rads formand bad RKKP sikre direkte kontakt til de bergrte databaser i hgringsperioden
ifm. mulighederne og gnskerne for at sikre fortsat dataindsamling eller som minimum
anvendelse af de allerede indsamlede data. Dette pa baggrund af formandens dialog med
fagligt aktive i HIV-dataasen, der havde oplevet manglende forstdelse i RKKP for behovet for
fortsat at have adgang til data.

Dele af radet fandt aktuel ophgrsproces uhensigtsmaessig, herunder at processen ikke har
veeret tilstraekkeligt inddragende og for kort ift at sikre relevant beslutningsgrundlag.

Danske Regioner

Angiv organisation/person bag Tommy Kjelsgaard, Danske Regioner.

hgringssvar

Evt. kommentarer til generelt Danske Regioner stgtter ophgret af de seks indstillede
grundlag for indstilling af de seks | kliniske kvalitetsdatabaser.

databaser

For at RKKP fortsat skal leve op til sin
form8lsbeskrivelse om at forbedre befolkningens
sundhed og livskvalitet gennem indsamling, analyse og
fortolkning af data som beskrevet i strategien,
bemeerkes det, at RKKP bgr overveje, hvordan der
alternativt kan sikres indsamling af data for de omréder,
hvor kvalitetsdatabaserne nu ophgrer.

Region Sjeelland

Region Sjzelland vil gerne opfordre RKKP til at tage et bredere perspektiv pd vurderingen af
hvilke databaser der bevares og hvilke der bringes til ophgr.

Der oprettes jaevnligt nye databaser og andre lukkes, men vi savner, at der p& et overordnet
niveau ses pa hvilke databaser og indikatorer, der skaber den rette kliniske vaerdi - b&de ved
oprettelse og lukning af databaser og indikatorer. Derfor vil vi gerne opfordre til, at:

Arbejdsbyrden contra vaerdien af de enkelte databaser og indikatorer p& sygehusniveau, indgd
i vurderingen af hvilke databaser der opretholdes, saledes at det ikke kun er RKKP’s ressourcer
der er afggrende. Ressourcerne pa landets sygehuse er knappe og forventningerne til
sygehusene ift. de kliniske kvalitetsdatabaser bliver i hgjere grad ngdt til at afspejle dette -
0gsa nar det kommer til vurderingen af bade nye og eksisterende databaser og indikatorer.



Selvfglgelig skal der udvikles og revideres, men det bgr ggres uden at det medfarer nye
administrative eller kliniske opgaver - eller i hvert fald sa fa, at det ikke belaster dagligdagen.
Dette geelder ogsa ift. indberetningen af data.

Det gode indikatorseet:

Region Sjzelland bakker op om RKKP indsats med henblik pa at sikre, at alle databaser lever op
til RKKP’s egne anbefalinger og principper for et godt indikatorsaet. Inden for en kortere
arraekke kunne der veere fokus pd at definerer nogle kriterier der sikrer, at hvis ikke det gode
indikatorsaet er pd plads indenfor en realistisk &rraekke pa fx 2 ar, sd bgr det have konsekvens
for den fortsatte opretholdelse af den enkelte database.

Tilsvarende fokus skulle ogs@ omfatte databaser, hvor der efter flere &r endnu ikke er sat
standarder for én eller flere indikatorer og databaser hvor den kliniske meningsfuldhed ikke er
entydig.



Rigshospitalet

K
’ Rigshospitalet Aenlnlerationen

Enheden for Kvalitet og
patientsikkemed

RKKP — heringssvar
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gelse af 6 kliniske databaser

Rigahospitele! ansrender RKKF's akonomiske forpligielss men statter sambidig op

om smerige lorhold ombsing de taghige selskabers of styregruppers indsigelser mod
nedizpoeise of de foresiiede dalabases

Rigshospitalet finder, ol inden en nedatggalss af en databade skal der skres altema-
tive muligheder for a2 kvaliteien af behandlingen fortsat kan ovendbges.

MNogle af de berarte databaser har relatnd f& patienter og fokus pd an begrasneat po-

pulation, men da indsamiede data ndgdr meget aktiet | grundiaget for kvalitetsadvik-
ling og ferskningsindastsar | bide national og ntemational sammenhaeng.

Det hanstiles &t styregrupperme e Hd og plads @ at fnde allernative lesninger il sik-
ring af det relevante datagrundlag fremadretisd.

Endeligt kunne det vasre anskeligt med en grundla=ggende drafieise af retning og pri-
aftefingen for RKKP pd den kEngene bans

Med venlig hilsen

Kim Garde
Kvalitetschef
am, Garde @ regionh. dk

Sundhed Danmark

Fra: Emilie Sofia Sonnenschein <emss@sundheddanmark.nu>

Sendt: 11. oktober 2023 13:34

Til: RKKP Faglig Kvalitet (Funktionspostkasse) <rkkp@rkkp.dk>

Cc: Ann Cathrine Gottlieb <acgo@sundheddanmark.nu>

Emne: VS: RKKP: forslag om ophgr af databaser. Hgringsfrist 9.11.2023



Kaere RKKP
Tak for fremsendelse af hgring.

Vi har i Sundhed Danmark ingen indvendinger mod de fremsatte forslag.

Med venlig hilsen

Emilie Sofia Sonnenschein
Sundhedsfaglig konsulent

M. +4522798230
T. +4533746694
emss@sundheddanmark.nu

Sundhedsdatastyrelsen

Fra: kliniskekvalitetsdatabaser <kkdatabaser@sundhedsdata.dk>
Sendt: 29. september 2023 11:07

Til: Anne-Marie Sigsgaard Hansen <Annhan@rkkp.dk>

Cc: Jan Poulsen <jakp@sundhedsdata.dk>

Emne: RKKP: forslag om ophgr af databaser. Hgringsfrist 9.11.2023

Kaere Anne-Marie
Sundhedsdatastyrelsen har ikke yderligere kommentarer til forslag om ophgr af naevnte
databaser.

Med venlig hilsen

Jan Nordsteen
Akademisk medarbejder
Forskerservice

E: jnor@sundhedsdata.dk
T: +453268 8992
M: +453268 8992
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DMCG.dk & Danish Comprehensive Cancer Center
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Chefkonsulent
Anne-Marie Sigsgaard Hansen
RKKP's Videncenter - Ressourcer & Innovation

Sundhedsvaesenet befinder sig | en udfordret tid med knaphed pé ressourcer, og
derfor med et behov for prioriteringer af sdvel diagnostiske undersegelser
behandlinger, og pd kraeftomrddet ikke mindst opfalgningsprogrammer. Der er
et samtidigt behov for stadig kvalitetsudvikling, samt at sikre sivel geografisk
og soclal lighed | behandiingen. Dette stiller store krav til og et behov for
kontinuerlig monitorering af kvaliteten og effekten af de behandlinger og forlob,
der tilbydes. Samtidigt skal der p8 baggrund af behandling af dagens patient
skabes evidens for optimeret behandling af morgendagens patient. DMCG's
strategi 2023-2025 samt DCCC's indsatsomride vedr. “real world data”
understreger vigtigheden af det wvedvarende systematiske datadrevne
udviklings- og kvalitetsarbejde.

De danske kvalitetsdatabaser og samarbejdet mellem RKKP's medarbejdere og
de respektive DMCG'er er en hjornesten | savel kvalitetsarbejdet, monitorering
af de beskrevne indsatser samt skabelse af ny evidens. Sarligt unikt - ogsh i et
internationalt perspektiv - er, at de danske kvalitetsdatabaser, dakker hele

kreeftomradet - ogsd de sjeeldnere former, samt den starke faglige forankring |
DMCG'ermne.

Derfor mener vi | DMCG.dk og DCCC, at det er absurd af sparehensyn at
nedlagge databaser - man burde tvartimod omvendt styrke og opgradere
databaseomradet - herunder for de sjeldnere omrider, hvor det er saerligt svaert
at skabe data og evidens,

Desuden kan det ikke forventes, at en DMCG selvstesndigt kan drive en database
med de forhBndenvaerende ressourcer. Ikke mindst set i lyset af, at det vil
betyde at fremtidige data vil skulle indhentes med de enkelte patienters
samtykke.

Dansk Testis Cancer Database udmaerker sig ved stabilt at have indsamilet data
indenfor en relativt sjmlden sygdem og herved kunne dokumentere en national
stabil og haj behandlingskvalitet. Senest er der pa baggrund af databasen skabt
ny vigtig viden | forhold til de eksisterende cpfeigningsprogrammer, hvor data
publiceres | internationalt tidsskrift og har skabt ny og vigtig international praksis
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for opfaigning. Med #ndring af opfelgningsprogrammet er det naturligvis af
afgerende betydning fortsat at kunne monitorere dette de kommende &r.

Vi er slledes starkt bekymrede over den planlagte nediaggelse af
kvalitetsdatabaser — og for DMCG.dk naturligvis sarligt for kreftomradet og i
dette tiffeelde specifikt Dansk Testis Cancer Databasen - men bekymringen
geelder generelt for hele sundhedsomridet. Sundhedsdata vil i fremtiden blive
helt afgerende for fastholdelse og udvikling af kvaliteten i sundhedsveaesnet og
derfor det sidste sted man ber svinge sparekniven. Vi opfordrer derfor pd det
kraftigste RKKP's bestyrelse til at genoverveje dette ferslag.

Vi anerkender de manglende ressourcer, men opfordrer til man finder andre
besparelsesmuligheder end at nedlagge databaser, da der herved vil gd
uvurderlig viden og mulighed for fremtidigt kvalitetsarbejde tabt. Man kunne |
stedet for overveje at databaser med sjaeldne sygdomme og dermed f3 events
eller dutabager med stabll hej kvalitet ikke afrapporterer Srligt, men hver andet
eller tredje ar.

P& vegne af DMCG.dk forretningsudvalg samt fagligt udvalg DCCC

Aarhus den 5. november 2023

rf/l e ' f-’(
Michael Borre Camilla Quortrup Henrik Frederiksen
Formand for DMOE.dk hestformand DMCG.dk Formand fagligt udvaig DOCC

Dansk Sygepleje Selskab

Generelt bliver sygepleje i meget ringe grad kvalitetsmonitoreret i de danske RKKP-databaser.
5 af de 6 databaser, der her er indstillet til evt. ophgr, har ikke indikatorer, der direkte
monitorerer pa den sygeplejefaglige kvalitet, og sygeplejen mister derfor ikke noget ved
lukning af databaserne.

Vi har derfor ingen indvendinger imod ophgr af de 6 databaser.

Spgrger man patienterne, er den sygeplejefaglige indsat i forhold til opfyldelse af
grundlaeggende behov helt afggrende for oplevelsen af god kvalitet i sundheds-vaesenet
(Danske patienter, 2023). Derfor bgr den grundlaeggende og specialiserede sygepleje i langt
hgjere grad kvalitetsmonitoreres i de danske kvalitetsdatabaser, hvis de skal leve op til deres
formal.
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Dansk Nefrologisk Selskab

Angiv organisation/person bag
heringssvar

Bestyrelsen for Dansk Nefrologisk Selskab

Evt. kommentarer til generelt
arundlaq for indstilling af de seks
databaser

Kvalitetsarbejdet er afgorende for udviklingen af det
danske sundhedsvasen og er en vaesentlig forudsaetning
for, at ressourcerne i sundhedsvasnet udnyttes
optimalt.

Det er derfor bekymrende, at databaser, der ifolge RKKP,
alle har bidraget med vigtige kvalitetsforbedringer skal
ophore med baggrund i begra#nsede ressourcer og deraf
fulg_ondo prioritering.
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Organdonationsdatabasen

Danske Patienter

Evt. kommentarer til indstilling
af en af de seks konkret
indstillede kvalitetsdatabaser
1. Dansk HIV Database
2. Dansk Pacemaker og
ICD Register
3. Dansk Testis Cancer
Database
4. Landsdaekkende
Kvalitetsdatabase for
personer med
rygmarvsskade
5. Organdonationsdatabase
6. Rarebase - Database for
sjeeldne sygdomme

Danske Patienter mener, at det er bekymrende, at
RKKP patanker at nedla=gge bl.a. RareBase som RKKP-
database. For s vidt angar RareBase er det vaerd at
bemaerke, at der er tale om en database under
opbygning, hvor volumen og anvendelse endnu ikke har
naet sit fulde potentiale. Netop pa sj=ldne-omradet er
antallet af patienter fa, og det er saerligt vigtigt at
foretage registreringer, ikke mindst pa tvaers af
diagnoser. Det er ogsa vaerd at bemaerke, at dette
tydeligt fremgar af Sundhedsstyrelsens nationale
strategi for sjaeldne sygdomme. I strategien laegges
vaegt pa, at der er et stort, uforlest potentiale ved at
registrere mere og bedre mhp. at have kvaliteten af
patientforleb og for at generere et s3 stort muligt
datagrundlag og skabe en fzlles registreringspraksis.

Vi mener ogsa, at det vil vaere problematisk at
nedleegge organdonationsdatabasen, som ligeledes er
indstillet til lukning. Der er mangel pa organer, og det
har selvsagt store konsekvenser for de patienter, der
venter pa transplantation. F.eks. ved vi, at mange
patienter med behov for en ny nyre ma vente forgaeves
- nogle kommer slet ikke pa ventelisten, andre bliver
for syge til en transplantation, mens de venter, og
nogle dor desvaerre ogsa, mens de star pa ventelisten.
Derudover er der stadig et stort forbedringsarbejde i1 at
sikre, at donorpotentialet udnyttes optimalt. Endelig
kommer, at der med indforslen af muligheden for
organdonation efter arkulatorisk ded (DCD) er et oplagt
behov for at indsamle data til evaluering af ordningen.
Med opher af databasen vil muligheden for at udnytte
det fulde donorpotentiale fremover blive svaekket
vaesentligt.

Pa den baggrund skal vi opfordre til, at man lader
RareBase og organdonationsdatabasen fortsaette i
RKKP-regi.

Vi henviser i evrigt til heringssvar fra vores
medlemsforeninger Sj=ldne Diagnoser og
Nyreforeningen, som vi bakker op om.

12



Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder det uhensigtsmaessigt at lukke
organdonationsdatabasen, da det er denne monitorering, som danner grundlag for den
nationale afdaekning af donorpotentialet og frafald af potentielle donorer. Endvidere muliggar
det, at de enkelte intensivafdelinger og hospitalsledere kan fglge egne data. Data fra
Organdonationsdatabasen danner ydermere grundlag for, at Dansk Center for Organdonation
kan afrapportere til ministeriet, i hvilken grad de nationale maltal vedrgrende pargrendes
acceptgrad og oversete donorer i intensivafdelingerne er opfyldt. Desuden er der politisk gnske
om at styrke organdonationsomradet, hvorfor det kan vaere en udfordring at databasen lukkes,
da denne bidrager med indsigt i omradet gennem bl.a. data om accept fra pargrende og
oversete donorer.

Region Sjeelland
Ingen bemaerkninger

13



Nyreforeningen

Horina — forslaa om opher af databaser
Heringssvar fremsendes til rkkp@rkkp.dk . Heringsfrist: 9. november 2023 kl. 12.00.

Angiv organisation/person bag
heringssvar

Nyreforeningen, formand for Nyreforeningens
denorudvalg, Karin Riis-Jergensen

Evt. kommentarer til generelt
grundlag for indstilling af de seks
databaser

1.
2.

3.

4.

Evt. kommentarer til indstilling
af en af de seks konkret
indstillede kvalitetsdatabaser

Dansk HIV Database
Dansk Pacemaker og
ICD Register

Dansk Testis Cancer
Database
Landsdaekkende
Kvalitetsdatabase for
personer med
rygmarvsskade
Organdonationsdatabase
Rarebase - Database for
sjeeldne sygdomme

HORINGSSVAR VEDRORENDE
ORGANDONATIONSDATABASEN

Hoeringssvar er afgivet af Nyreforeningen

Nyreforeningen har med beklagelse konstateret, at
RKKP's bestyrelse og faglige r3d har indstillet, at
Organdonationsdatabasen bringes til ophor.

Nyreforeningaen vil med dette horingssvar udtrykke sin
bekymring for de udfordringer, der opstar, hvis
Organdonationsdatabasen bringes til ophar.
Udfordringer som efter Nyreforeningens opfattelse gor
det svaert at fastholde og styrke indsatsen p3a
organdonationsomradet.

I en situation hvor fokus pa organdonation aldrig har
vaeret storre, finder Nyreforeningen det problematisk, at
det er indstillet, at Organdonationsdatabasen skal
ophore. Efter Nyreforeningens opfattelse er de data som
databasen indeholder b3de vedkommende og
meningsfulde, og databasen har en afgorende vaerdi for
dataindsamlingen i forbindelse med organdonation.

I ojeblikket er det desvaerre s3dan, at der mangel pa
organer — ikke mindst mangel p3 nyre, hvorfor mange
patenter som har behov for em ny nyre, enten ikke
kommer pa venteliste til transplantation, bliver for syge
til at blive transplanteret, mens de er pa3 venteliste eller
dor, mens der er pd venteliste. Netop for at sikre den
nedvendige viden om  wudviklingen inden for
organdonation er det vigtigt at opsamle alle relevante
data p3 omradet.

Det er et faktum, at organdonation vedkommer alle
danskere, og i ojeblikket arbejdes p3, at flest mulige
danskere tager stilling til, om de vil donere deres organer
efter deres ded. Databasen spiller en vigtig rolle i
arbejdet p3 at stille de nodvendige data til ridighed, s
der sikres en ensartet hoj kvalitet i arbejdet med
organdonation pa landets hospitaler, s3 de organer
danskeme har sagt ja til m3 anvendes til transplantation,
rent faktisk ogs3 bliver anvendt pd bedst mulig mide.
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Danmark har netop indfort muligheden for
organdonation efter cirkulatorisk ded (DCD), og dette
styrker efter Nyreforeningens mening behovet for at
sikre opsamlingen af data i Organdonationsdatabasen.
Aftalen er, at DCD i forste omgang indfores p3a
Rigshospitalet og universitetshospitalerne i Odense,
Aarhus og Aalborg. Efter to ar evalueres bl.a.
anbefalingame og rammeme for DCD. De data, som man
forventer skal indg3 i denne evaluering ville efter planen
bliver placerat i Organdonationsdatabasen, men hvis
databasen bringes til opher, har disse vigtige data intet
sted at blive placeret, og det vil i sidste ende ha&@mme
mulighederne for at foretage en fyldestgorende
evaluering af rammeme for DCD.

Siden 2010 har Organdonationsdatabasen dannet
grundlaget for intensivafdelingernes kvalitetsarbejde pa
organdonationsomradet. Databasen har bl.a. skabt
fundamentet for saerlige audit, som har bidraget til at
tydeliggere nye indsatsomrader inden for organdonation.
Dataene bidrager bl.a. til, at man p3 intensivafdelingerne
konstant har fokus p3 at sikre at donorpotentialet bliver
fuldt udnytte, =3 alle de danskere, som kan og vil donere
deres organer, far mulighed for det, s3 flere patienter pa
venteliste kan blive transplanteret. Udover at sikre at
donorpotentialet bliver fuldt udnyttet, er det ogs3a af stor
betydning, at det er muligt - via data - at finde 3rsager
til, at ikke alle potentielle donorer ender med at donere
deres organer til transplantation.

Nyreforeningen finder det sdledes yderst problematisk
hvis Organdonationsdatabasen bringes til ophor, idet vi
mener, at en nedlaeggelse af databasen i sidste ende vil
skade muligheden for ogsd i fremtiden at udnytte
donorpotentialet optimalt.

Vi haber, at vi med denne henvendelse, og ovenstiende
argumenter, kan vaere med til at sikre, at den pataenkte
beslutning om at Organdonationsdatabasen bringes til
ophor genovervejes.

Venlig hilsen

o /! Il_-': .If i
! -i“-!-u.. i Df':;4¢|-n‘4.
Karin Riis Jergensen
Formand for Myreforeningens donorudvalg
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Dansk Transplantations Selskab (DTS)

H e o

RKKF
Diste: 3. remveesbres 255

Heringssvar vedr. Organdonationsdatabasen
Heringssvar er afgivet af Dansk Transplantations Selskab (DTS§)

RKKP s bestyrelze og faglige rid har indstillet. 3t Organdonationsdatabazen
bringes til ophar.

Transplantation er indtil videre kun muligt ved denation af et organ. Da antal-
let 3f donororganer ikke er tilstrakieligt til at opfylde behovet p3 venteliste til
tranzplantation, mecfprer denne mangel 3t der Srligt er patienter dercpr i
wertetcen pi et donorargan

Orpanesnationsdatabazen anvendes 1l at overvige donationzamridet med
specifikie og relevante kvalitetsindikatorer, der afspejler en rezkke centrale
udfordringer i forhold til arbejdet med organdonorer: opmarksomheden pa
ergandonation, kontakt til transplantationscenter wed mulig donation, og re-
sultatet af kommunikationen med de pargrende.

Indikatorer vajlecer sivel sypenuze zam rationale myndigheder ag sikrer, at
muligheden for organdonation undersgges of faciliteres, hver gang der eren
mulig ergandonor.

Organdonationsdatabasen stir overfor en udvidelses- og udviklingsfase, ikke
mindst | relation til indf@relsen af donation efter orkulatonisk ded (DCD) som
retop er pibegyret i Daamack.

Dt er or hele sfzgrende, og ot krav fra Sundhedsstyrelsen, at

GEEMHAVHS @
]
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-

K
v

16



brugen af DCD monitoreres og evalueres for at sikre, at dette anvendes mest
hensigtsmasssigt og til gavn for transplantationsarbejdet, som pa sigt forven-
tes at blive udbredt til alle danske intensivafdelinger.

Dansk Transplantationsselskab er derfor bekymret for, at ophgr af organdata-
basen kan g@re det svarere at overvage og lave malrettede indsatser for at
fastholde og styrke organdonationsomradet.

Safremt RKKP fastholder lukningen af organdonationsdatabasen, ber der pa
opherstidspunktet vaere sikret et fungerende alternativ med specifikt fokus
pa kvalitetsudvikling af organdonation. Safremt dette ikke er tilfaldet er vi be-
kymret for, at dette kan fgre til nedgang i antallet af organdonorer og dermed
darligere behandlingsmuligheder for patienter med behov for en transplanta-
tion.

DTS ser fortsat et stort behov for registrering og opsamling af organdonations
data af hensyn til fremadrettet kvalitetsmonitorering og udvikling pa donati-
onsomradet.

Med venlig hilsen

Michael Perch
Formand Dansk Transplantations selskab

Dansk Neurokirurgisk Selskab (DNKS) Hjernedgdsudvalg
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ﬁmm Maurocentrat

Dirsits 545 1447
RKKPs bestyrelse
Regonemes Kiniske Kvaltetsudvikingsprogram

Hedeager 3 - DK-8200 Aarhus N Duta: 30 cabicabess 03

Henngssvar vedr. lukning af Organdonationsdatabasen | RKKP

Dez er med stor bekymmring at Organdonationsdatabazen er indstilet tl lukning | RKKP.

Dessbazens fundering | REKP, sikrer indberetningspligten fra landets intensivafdelinger.

Wi har | Dansk Neurckirungisk MMM“MMEMM
Innl'thdcl'urnlf-!lnn af denre. Hiernededzidvalgen: arnejdes mar aesziet | 3t zikre konzisterzen |
ragnostikken pa tvaers af landet.

lmmmﬁuﬁﬁm intensrvafdelinger er der en del monitoreringsarbesde.,
der er vigtigt for 3t sikne donordetektionen, med henblik ps maksimal udnyttelse of donorpotentialet,
qhnhmﬂmﬁﬁw&irnﬂrﬂﬂmﬁﬂedwuihmmﬂ:wmm.
Til dette har Organdonationsdatabasen vaeret et vigtig: redskab siden denne startede | 2000

Detze uCoygpes yderigese. et donation efter cirkulatonse ded stares | eferaret 2023

Vi finder det derfor fagligt helt uacoeptabelt 3t Organdonationsdatabasen ikie [=ngere kan varetages |
regonal regi via REKP, dadﬂmﬁmimwamﬂnmmam

i er opmaericom pa at databasen er fille, og at de beregnede indilatoner idoe egrer sig til evidens vur-
dering. Databasen er imidlertid overordentligt vigtig for 3t have overblik over intenshafdelingerme op-

sporing af donorer og | hviliet omfang de oplever problemer med dette.

Vi will derfior henstille til st Organdonationsdatabazen forbliver foraninet | REKP.

Med verig nilser
DNKS s Hierneddsudvalg.

Overimge Nie's Agerin Overimge Prebar Sererzen
Afdeing for bjerre- og nemves rurg, B Meurowrurgisk sfte ng K AAUM
Overizge Chriztina Rosenlund Overizge Bo Berghoit

Meurokirurgisk afdeling U. OUH Afdeling for Hjerne- og ryghirurgl, AUH
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Dansk Center for Organdonation

Dato: 30.10.2023

Heringssvar vedr. Organdonationsdatabasen

Haringevar er aigivet af Dansk Canter for Organdonation (DCO)

RKKFs bestymlze og faghige rad har indstillet, at Crgandonationsdatabasen brnges il ophor.

DCO vil med datie haringssvar udirykke stor bekymring for de udfordringsr, der kan opsta i forbin-
delse med at fastholde og styrke indsatsen pa ogandonatonsomridet, safremt Organdonations-

databasen bringes 6l ophor,

Organdonatonsdatabasen stér midt | en udvidelses- og udvikingsiase og =4 sent som i juni 2023
blev der afholdt e dislogmede meliem formandskabet for databasan, DCO og RKKP's ledelss. Pa
dette modet blev det konkluderst, at databasen er vedkommende og meningsfuld ogsa i g af
RKKP, samt at det har afgerende vand for dataindsamiingen, at den foregar i regi af en kinesk
kvalite teriatahases.

Indiedningsvis skal det understreges, at Orpandonationsdatabasen | sagens natur adskiller fra de
ownge databaser pa flere puniter, Data vedrorer aidode patienter, hvor lvalitetsiorbedringeme |
patientermes donationsforieb skal komme an anden patientgruppe til gavn — de patenter, som har
behow for et myt organ. DCO mener dedor ogsd, at veegtningen af de kriterer, som REKF anfarer,
indgdir | prioriteringen af databaser indstilist til opher, ber tage hensyn til detie forhold. DCO gér
herved ud fra, at databasen ikke er indstillet til opher pa grund af budoetreduktioner.

Det anfors i indstilingen, at der er tale om lawolumen-omrdde, hvor indikatoropgerelser vurderss
at have relatvt mindre vaerdi. Samtidigt vurderes ikke, at dataindsamiingens hjsmme istatus som
klinisk kvalitetsdatabase bidrager vaesenthot til kv alitetsudvikiing pd databasens omrade udover,
wad der kan sikres via atemativer, ex. via Dansk Canter for Organdonation slier | samarbejde
med Dansk Intensiv Database, som ogsa deskker patientgruppen.

DCOrs komme ntamer Bl den uddybe nde indstilbng om ophar af Organdonationsdata femaar neden-
for.

Volumen

Dt anfors | indstilingan, st der ar tale om lawoluman-omrads, fvor
indikatoropge relser vurderss at have relatvt minde vaerdi. | efierbst indioms mulighadan for
organdonation efier arkulatorisk ded (DCD).

indfore lse af DCD sker i forste omgang pa Rigshospitaler og universitetshospitakeme | Odense,
Aarhus og Aalborg, som er de hospitaler, der | forvejen har omfattende erfaring med organdona-
tion. Efter to &r evalueres bl.a. anbefalingsme og mmmems for DCD. De data, som man forventsr
skal indga | denne evaluering, indsamies bla. af Dansk Center for Omgandonation. Senest ndr
DCD hersfier forventeligt udbredes til alle hospitaler, har det veemst forudsat, at Organdonationada-
tabasen skal omfatte data om alle potentislle donorer, hviket vil oge databasens volumen. Derfor

Falks Juul-eosens Boukvard &2 T 4 3002 2430 For alis: Oegahdonor ok
BP0 Amrrus W Mal: skafy acofhnm ok For fagiok: Ongandonaion. e
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Dansk Center
for Organdonation

er der ogsd pabegyndt et arbejde | styregruppen for Organdonationsdatabasen, som i 2023 har
nedzal et underudvialg, som arbejder med datte,

Fokus

Database har siden 2010 dannet grundiag for intensivaidelingemes og Dansk Canter for Orgando-
nations kvaletsarbejde pa donationsomrédet. iIndikatorerne har sendret sig over iid, der er supple-
ret med nye og andre er udiased i taki med, at ndikatoreme er blievet opfyidt. Der er lebende udar-
bajdet audit pA baggrund af datasssttat, som har bidragst 6l at tydeligger nye indsatsomrdder, Da-
tabasen bidrager forst og femmest til &, man pa intensiv afdelinger konstant har fokus pa at detek-
= donorpotentialet og dermed sikre, at alle danskers, som kan og vil doners demss oganer, far
mulighed for det, sa flere patienter pa ventelisieme kan biive transplanteret. Detektion af potent-
elle donorer er det alt afgorende og forsie skridt | donationsprocessen. Demaest har det stor betyd-
ning, at deter muligt at felge Arsager til at kke ale potente lle donorer ender med at donere orga-
ner til transplantation. Denne frafaldsanalyse (forlobsdiagram) er et betydningsfuldt redskab til at
vize, hvilken omrader der kan styrkes yderligem. F.eks. har det bedraget 6l at s=ste fokus pé, at al-
der ikle er en hindring for at donere organer, hvilket har haft stor betydning for at donorraten er
oget gennem dreme.

Mange| pa organer er Arsag fil, at mange patienter, som har behov for et nyt organ, enten kke
kommer pd venieliste il &n transplantation, biiver for syge til at bive transplantamt, mens de ar pd
venteliste og mé frameldes venielisien permanent eller dor, mens de er pa venie ksten. RKKP an-
forer, at der i prioriteringen vil biive lagt veagt pa keterier, som understotier den strategiske ambi-
tion om datashaser, der dakder bredt og kommer fiest patenter til gavn.

Organdonation vedkommer alle danskare. Vi biiver alle bedt om at tage stiling til, om vi vil donem
vores organer efier vores dod. Databasen deekde r maske ikke bredt i forhold til sygdomme og
kommer flast patienter til gavn, men alle danskere har en interesse | en ensanet hoj kvaliet i arbej
dat med organdonation pd landets hospitaler, sA de omganer vi har sagt ja til m4 anvendas til trans-
plantation, ogsa blver arvendt optimalt.

il
Databaszen biver | hej grad amvendt bade | det nationale sirategiarbejds og kinlknaer | det lobende
kvalte tsudvildingsarbajdes. Den datastottads kvaletsudvikiing pd donationsomradet sker ikke
alene péd baggund af deskriptive opgereiser og sseranalyser fra databasen. men ogsa via indikato-
reme. Blandt andet kan det fremhasves, at derer udarbe det handlingsanvisninger og vejledninger
for databasens indikatorer i Mational Guideline for Organdonation, der kan tilgas pa organdona-
tion.dk. De nationale indsatser, som navnes, at DCO varetager i forhold 6l hospitalemes donas-
onsarbegde, tager ligeledes udgangspunki | data fra Organdonationsdatabasen.

Databasen har de sidste &r haft udiordringer pa grund af faldende datakomplethed, of flere inten-
mnthiqululwﬁuchfhhr at de kke kan genfinde egne indberstiede patientforiab i indika-
toresultatieme. Disse udfordringer vurdems, at have baggrund | overgangen til LPR 3 og nye jour-
nalsystemer i fler regioner. Desuden har specifikke analyser | regi af RKKP aidmidet, at der er
problemer | overdorsel af data fra afdelingeme il LPR, Sundhedsdatastymlsen og derfra videre til
RKKP. Der pagéar for nuvaesnde et arbe jde | FKEP med at lose disse udfordringsr med overdorssl
af data. Disse problemer har genem| karakter, som viser sig i flere databasar.

Falks Juul-ecsens Boukward B2 T 45 3002 2430 For alis: Opandonos ok
B Awtus N Mal- skafy o For fagicl:- Organdonation. du 2
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| december 2022 og april 2023 er der for forste gang afholdt udviklingsmeder for databasen, som
danner baggrund for fiers igangvaends udviklingstiltag for databasen, blandt andst:

+ Databasen udvides til ogsi at omfatte donompotentialet for DCD og dets anvendelse

*  Opsaining af databasens flowdiagram i indikatorer med deskniptive opgorelser der skal un-
derstofie en hoj deskningsgrad. Defie er udarbejdet til arvendelse i Arsrapport 2023

+ Tilleglse af en indikator, uden standard, som viser alle dedsfald pa intensivafdelingeme,
med henblik pi 2t styrke daskningsgraden. Denne e nu Blg=ngelig via LIS

* Undersogelse af mulighedan for at udvide populaion og udvikiing af indéatorssstiet, pro-
gramsat til udvikingsmede december 2023

* lgangsat udarbepdelse af evide nsrapport

Specialets dekning i ovrigt

Organdonation r ikke ot speciaie. | o1 donationsforlab involve s mange specialistfunitionar og
specialer inden recipenten er transplantest. Dansk Inlensiv Database daskker en patienigruppe,
som er respiratorbe handlet. men indeholder efter DCCO's opfatislse ke for nuvaeende data, som
& relevants for kvalistsudvikiing af organdonation i inlensivafdelingame.

Der er ingen af de selskaber, som er navnt i indstillingen, som indhenter data til kvalitetsudvikling
af organdonation. Selskabe me mpraesenterer den faglighed, som databasens styregruppe har
brug for i kvalitetsudvikingsn.

Muligheder for alternativt deekning af kvaliteten pa omradet

Det fremgér af mdstilingen, at det | heringspe foden skal afkares, hvordan lovkmav om opfelgning
ff. donorprogrammet kan sikres uden om REKP. Der angives ogsd en reskke muligheder for anden
dskning af kvalistan pa omridst, som dog ikke er undersogt for nuvasranda.

DCO har opbygpet og understotier &t ston netveerk af donationsansvarige noglepersoner pa hos-

pitaleme. Disse nogleparsonar har mondomenng af kvaliteten vedr. organdonation i afdalingen og
pd hospitalet som et stort og veesenthigt ansvarsomradet. De er sdledes ogsd dataansvardige i for-
hold til Crgandonationsdatabasen, | deres indsats | de i alt 37 intensivafdelingers kvalitetsarbe jde
anvendes data fra Organdonationsdatabasen. Safremt databasen lukkes, uden anden e levant
mulighed for deekning af kvaliteten er pa plads, vil man simpeihen treskke tesppet vask under detie

arbaids.

Vi ser frem 6, at den patnkie beshutning genovervejes under inddragelse af ovenstiende kom-
mentarer.
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Dansk Nefrologisk Selskab

Hering - forslaa om opher af databaser
Horingssvar fremsendes til rkkp@rkkp.dk . Horingsfrist: 9. november 2023 kl. 12.00.

Angiv organisation/person bag
heringssvar

Bestyrelsen for Dansk Nefrologisk Selskab

Evt. kommentarer til generelt
aqrundlag for indstilling af de seks
databaser

Kvalitetsarbejdet er afgorende for udviklingen af det
danske sundhedsvaesen og er en vaesentlig forudsaetning
for, at ressourcemne i sundhedsvaesnet wudnyttes
optimalt.

Det er derfor bekymrende, at databaser, der ifolge RKKP,
alle har bidraget med vigtige kvalitetsforbedringer skal
opheore med baggrund i begré@nsede ressourcer og deraf
folgende prioritering.

Evt. kommentarer til indstilling
af en af de seks konkret

indstillede kvalitetsdatabaser

1. Dansk HIV Database

2. Dansk Pacemaker og
ICD Reaister

3. Dansk Testis Cancer
Database

4, Landsdakkende
Kvalitetsdatabase for
personer med
rygmarvsskade

5. Organdonationsdatabase

6. Rarebase - Database for
sjeeldne sygdomme

Vedr. Organdonationsdatabasen (5):

Dansk Nefrologisk Selskab vil geme takke for
muligheden for at kommenters pa indstillingen om ophar
af Organdonationsdatabasen.

Organdonation er et wolumenmaessigt relativt lille
behandlingsomrade, men er afgorende betydning bade
for overlevelsen og for livskvaliteten af de mennesker
med organsvigt, der har behov fo}' et nyt organ. Dette
gor sig ogsa g#ldende for nyredonation- og
transplantation, som wudgor det storste omride for
transplantation af solide organer. Desvaerre er det ikke
alle med behov for nyretransplantation, der far mulighed
herfor, hvilket primaert skyldes mangel p3 organer. Ved
udgangen af 2022 stod 388 patienter siledes aktivt pa
venteliste til en ny nyre. Dette kan kun athjalpes ved at
styrke arbejde for flere organdonorer.

Organdonationsdatabasen overviger omridet med brug
af specifikke og relevante kvalitetsindikatorer, der
afspejler en raekke centrale udfordringer i forheld til
arbejdet med organdonorer: opmarksomheden p3
organdonation, kontakt til transplantationscenter ved
mulig donation, og resultatet af kommunikationen med
de parorende (malt ved afslag).

Disse indikatorer vejleder sdvel sygehuse og nationalt for
sikre, at muligheden for organdonation underseges og
faciliteres, hver gang der er en mulig ergandonor.
Behovet herfor understreges ikke alens af antallet af
patienter p3 venteliste, men ogs3 af, at Danmark i flere
ar har haft den laveste organdonationsrate i Norden, s3
der er potentiale for udvikling og forbedring.

Organdonationsdatabasen star overfor en udvidelses- og
udviklingsfase, ikke mindst i relation til indferelsen af
donation efter cirkulatorisk ded (DCD) i Danmark. Det er
er helt afgorende, og et krav fra Sundhedsstyrelsen, at
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brugen af DCD monitoreres og evalueres for at sikre, at
dette anvendes mest hensigtsmaessigt og til gavn for
transplantationsarbejdet. P3 sigt forventes DCD udbredt
til alle danske intensivafdelinger, hvilket understreger
nodvendigheden af national monitorering.

Dansk Nefrologisk Selskab er bekymret for, at ophor af
organdatabasen kan gore det sv@rere at overvige og
lave malrettede indsatser for fastholde ogq styrke
organdonationsomradet, sifremt der ikke p3
ophorstidspunktet er sikret et fungerende alternativ med
specifikt fokus p3 kvalitetsudvikling af organdonation. Vi
ar bakymrsat for, at dette kan fore til nedgang i antallet

af organdonorer og dermed dadigere
behandlingsmuligheder for patienter med bl.a. kronisk
nyresvigt.

Specialerddet for Anaestesiologi, Region Midtjylland

Specialeradet for Anaestesiologi finder det usagligt at nedlaeagge Organdonationsdatabasen uden
nogen dokumentation for, at de kvalitetsmal som denne database kan bidrage med, kan
dokumenters ad andre kanaler. Dette szerligt set i lyset af, at vi star overfor en udvidelse af antallet
af donorer med implementeringen af organdonation efter cirkulatorisk dad samt - som det anfagres i
den vedlagte dokumentation - at "Donorpotentialet udnyttes stadig ikke optimalt og konsekvensen
for personer pa venteliste kan veere fatal. Lange ventelister til organdonation har aktuel
samfundsinteresse." .

23



De intensive afdelinger i Region Midtjylland

Til RKKP

Heringssvar pd vegne af de intensive afdelinger i Region
Midtjylland, vedrorende indstilling om mulig opher af
Organdonationsdatabasen

Organdonation er &t s@digt arbejdsomrade med behov for
vedvarende opmasrksomhed for at holde fokus pd, at 13 udnyttet det
donorpotentiale der ar fuldt wd. Ved lukning af
organdonationsdatabasen fravaelger man det datagrundiag, som | de
seneste Ar har vasret udgangspunkt for kvalitetsarbejdet pi dette
omride.

Der er donationsansvariige noglepersoner pd alle intensivatdelinger
0g 0gsd resourcepersoner i neurologi, hjerme- og rygkirurgi og
akutaldelinger, som alle tager udgangspunkt | disse data for at sikre
det vedvarende lokus pd opgaven med at identificere abe de
personer, som der pd hospitalet, som opfylder de formelle krav bl at
kunne donere deres organer, hwvis de germe vil.

Det gaslder for mulige organdonores:

¢  Krav fra Sundhedsstyrelsen at der skal monitoreres pd
omridet.

+ De udgar &n patientgruppe hvor det er nadvendigt, at fere
specialer har fokus pd mulige organdonorer. Det er nadvendigt
med indlaggelse pd intensiv, men ogsd nadvendigt med
opmarksombed fra specialer som har patienter med dodelige
hjerneskader, 58 overvejelsen om argandonation huskes inden
afslutning af behandling o ovengang bl Endring. Det &r derfor
&0 gruppe som kan falde mellem Nere stole med risiko lfor ide
at blive identificeret. Indhentning af data med faste intervaller
giver mulighed for at sikre det vedvarende og detaljerede
fokus, som er nadvendigt.

« [Data er ikke kun interessant for intensiv afdeling men ogsd for
de samarbejdende specialer,

+ Det er en gruppe med stor samfundsmaesssy intéresse. [sasr
nu | forbindelse med wdvidelse al mulighedeme for
argandonation med donation &fter driulatorisk ded. 1 den
forbindelse er der stort fokus pd, at der ikke mistes fokus p
den gruppe, som | forvejen kan donere deres organer. Ved
ophor eller 2ndring | dataingsamiingen pd nuvarende
tidspunkt midt | opstart af donation fra &n ny gruppe
patienter, er der risiko for, at man ikke kan felge udvikdingen
pd omridet tilstrakkeligt tat.

Aarhus Universitetshospital
Intensiv

Pale Juul Jensers Boukevard 99
B0 Aarues N
. 3061 1131
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» P8 sigt er tanken at de 2 mider at donere sine organer pd vil

skulle indgd | organdonationsdatabasen. Det drejer sig om en
gruppe af donorer som donerer vha. to forskellige

operationstekniske setups, De har flest falles trak 0g behovet
for stabilt og databdret fokus er vigtigt.

Organdonation er et sasrligt omride med behov for at udnytte det lille

potentiale der & fuldt wud. Det &r derfor vigligt at bevare &n

datadrevet tilgang til omridet, s& vi sikrer dette. m'ldt
regionmidtjyiland

Sl 1
Venlig hilsen

Anstte Poulsen, Chefsygeplejerske og Mette Juul Kosfoed, overlassges
og donationsansvarg,
Intensi, Aarhus Universitstshospital

Mikkel Seneca, heflege og Bente Kowal, Chefsygeplejerske,
Operaton og Intensiv, Godstrup

Toke Rawn, Cheflage og Christine D.Knudsen, Chefsygeplejersie,
Operation og Intensiv, Hospitalsenhed Migt

Lisbet Tokkesdal Jensen, Cheflazge
Bedevelse, Operation og Intensiv, Regionshospitalel Horsens

Lisbeth Kidmose, Cheflaage og Conny 0. Elvstrom, Chefsygeplejerske,
Operation og Intensiv, Regionshospitalet Randers
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Rarebase
Danske Patienter

Evt. kommentarer til indstilling
af en af de seks konkret
indstillede kvalitetsdatabaser
1. Dansk HIV Database
2. Dansk Pacemaker og
ICD Register
3. Dansk Testis Cancer
Database
4. Landsdekkende
Kvalitetsdatabase for
personer med
rygmarvsskade
Organdonationsdatabase
Rarebase - Database for
sjeeldne sygdomme

oW

Danske Patienter mener, at det er bekymrende, at
RKKP patanker at nedlegge bl.a. RareBase som RKKP-
database. For s vidt angar RareBase er det vaerd at
bemaerke, at der er tale om en database under
opbygning, hvoer volumen og anvendelse endnu ikke har
naet sit fulde potentiale. Netop pa sj=ldne-omradet er
antallet af patienter fa, og det er saerligt vigtigt at
foretage registreringer, ikke mindst p3 tveers af
diagnoser. Det er ogsa vaerd at bemaerke, at dette
tydeligt fremgar af Sundhedsstyrelsens nationale
strateqgi for sj=ldne sygdomme. I strategien laegges
vaegt pa, at der er et stort, uforlest potentiale ved at
registrere mere og bedre mhp. at have kvaliteten af
patientforleb og for at generere et s3 stort muligt
datagrundlag og skabe en falles registreringspraksis.

Vi mener ogsa, at det vil vaare problematisk at
nedlzegge organdonationsdatabasen, som ligeledes er
indstillet til lukning. Der er mangel pa organer, og det
har selvsagt store konsekvenser for de patienter, der
venter pa transplantation. F.eks. ved vi, at mange
patienter med behov for en ny nyre ma vente forgaeves
- nogle kommer slet ikke pa ventelisten, andre bliver
for syge til en transplantation, mens de venter, og
nogle dor desvaerre ogsa, mens de star pa ventelisten.
Derudover er der stadig et stort forbedringsarbejde i at
sikre, at donorpotentialet udnyttes optimalt. Endelig
kommer, at der med indferslen af muligheden for
organdonation efter arkulatorisk ded (DCD) er et oplagt
behov for at indsamle data til evaluering af ordningen.
Med opher af databasen vil muligheden for at udnytte
det fulde donorpotentiale fremover blive svakket
vaesentligt.

Pa den baggrund skal vi opfordre til, at man lader
RareBase og organdonationsdatabasen fortsaette 1
RKKP-regi.

Vi henviser i evrigt til heringssvar fra vores
medlemsforeninger Sjaeldne Diagnoser og
Nyreforeningen, som vi bakker op om.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder det uhensigtsmaessigt at lukke Rarebase. I
‘Evaluering af den Nationale Strategi for Sjeeldne Sygdomme’ understreger en af
anbefalingerne vigtigheden af at konsolidere og udbygge databaserne pa sjaeldne-omradet,
herunder et samarbejde om integration mellem databaserne RAREDIS og Rarebase. I
evalueringen vurderes arbejdet med data som veerende af hgj relevans for patienter og
klinikere pa sjeeldne-omradet, og en indstilling af Rarebase vil sdledes modarbejde
ambitionerne pa denne del af omradet. Det bemaerkes desuden, at der er international
opmaerksomhed pa Danmarks implementering af Orpha-koder.
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Danske Regioner

Hgring — forslag om ophgr af databaser
Hgringssvar fremsendes til rkkp@rkkp.dk . Hgringsfrist: 9. november 2023 kl. 12.00.

Angiv organisation/person bag
hgringssvar

Tommy Kjelsgaard, Danske Regioner.

Evt. kommentarer til indstilling
af en af de seks konkret
indstillede kvalitetsdatabaser

1.
2.

3.

Dansk HIV Database
Dansk Pacemaker og
ICD Register

Dansk Testis Cancer
Database
Landsdaekkende
Kvalitetsdatabase for
personer med
rygmarvsskade
Organdonationsdatabase
Rarebase - Database for
sjeeldne sygdomme

Danske Regioner ser saerligt, at der sikres alternativ
dataindsamling for omr8det, der i dag daekkes af
databasen for sjeldne sygdomme (Rarebase).

Region Sjeelland
Ingen bemaerkninger

Dansk selskab for Medicinsk Genetik, DSMG

Hgring — forslag om ophgr af databaser
Hgringssvar fremsendes til rkkp@rkkp.dk . Hgringsfrist: 9. november 2023 kl. 12.00.

Angiv organisation/person bag
hgringssvar

Dansk selskab for Medicinsk Genetik, DSMG

Evt. kommentarer til indstilling
af en af de seks konkret
indstillede kvalitetsdatabaser

-Databasen indstilles bragt til ophgr, da der er tale om
ekstremt lavvolumen-omrade, hvor
indikatoropggrelser vurderes at have relativt mindre
veerdi.

Denne overordnede vurdering skennes taget p§ et for
tidligt tidspunkt i forhold til at omr8det med
implementering af det nationale genom center med
genetisk udredning et langt stgrre antal patienter med
genetisk uafklarede diagnoser end tidligere og heraf en
stor satsning p8 diagnostikken indenfor sjeeldne
sygdomme.

-Da der samtidig er tale om fa

behandlingsenheder vurderes kvalitetsopfglgning bedre
sikret pa anden vis f.eks. via journalaudits. Databasens
funktion ifm. europaeisk samarbejde (ERN - europeeisk
referencenetveaerk) vurderes at kunne imgdekommes i
regi af behandlingssystemet Raredis.
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Hvis Danmark skal kunne bidrage til Europaeisk
forskning og samarbejde p§ omr8det er det vigtigt med
en samlet national database. Ligeledes sker er der stor
udvikling inden farmakologiske behandlinger af en lang
raekke monogenetisk betingede tilstande. Det er p§ den
baggrund vigtigt med en national database mhp at
kunne identificere potentielle kandidater til s§vel
forskning som behandling. I DSMG vil vi opfordre til at
omré8det prioriteres fremfor en afvikling.

Dansk Sygepleje Selskab
Rarebase - Database for sjeeldne sygdomme kunne have haft interesse for sygeplejen til bgrn
og unge, men databasen har ikke indikatorer, der direkte monitorerer pd den sygeplejefaglige
kvalitet, hvorfor vi ikke har tungtvejende argumenter for, at netop denne database ikke skal

nedlaegges.

Dansk Padiatrisk Selskab, Sjaeldne udvalget

Hgring — forslag om ophgr af databaser
Hgringssvar fremsendes til rkkp@rkkp.dk . Hgringsfrist: 9. november 2023 kl. 12.00.

Angiv
organisation/person
bag hgringssvar

Udfyld Sjaeldne udvalget
Mette Louise Gyhrs, Anne Marie Bisgaard, CSS, RH

Evt. kommentarer
til indstilling af en
af de seks konkret
indstillede

kvalitetsdatabaser

Rarebase Database for sjaldne sygdomme
Indsigelse mod lukning af Rarebase

Sjeeldne sygdomme udvalget under Dansk Paediatrisk Selskab ggr
hermed indsigelse mod den af RKKP bestemt lukning af Rarebase

Rarebase er et unikt vaerktgj pa trods af, at databasen kun har
modtaget stgtte fra RKKP i 3 ar.

Rarebase indeholder aktuelt 6 specifikt udpegede sjaldne diagnoser.
Databasen er unik, da de udvalgte 6 diagnoser repraesenterer mange
patienter med en sjalden diagnose.

For at robustggre datagrundlaget omkring patienter med en sjalden
sygdom, er der en pagaende proces i gang, der skal munde ud i, at
flere diagnoser kan inkluderes i databasen.

Databasen Rarebase har saledes potentiale til at blive udbygget til at
blive et solidt fundament og en stabil platform for videnssamling og
vidensdeling til gavn for patienter, forskning og behandlingsteams.
Rarebase rummer en heterogen population af patienter med en
sjeelden diagnose og adskiller sig dermed vasentligt fra andre
databaser tilknyttet RKKP.

Databasen rummer veerdifulde oplysninger og specialviden om en
meget kompleks patientgruppe. Dette kan medvirke til en bedre
patientbehandling fremadrettet for denne gruppe. Det er en
patientgruppe med komplekse sygdomsforlgb, der ofte er svaer at
holde overblik over for de fleste sundhedsaktgrer ). Her kan
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databasen Rarebase kan veere et vigtigt vaerktgj til at sikre en bedre
patientbehandling fremadrettet.

S&fremt Rarebase databasen lukkes, vil det mindske muligheden for
at samle viden i en national dataplatform.

Dette vil bergre de 30-50.000 danskere der lever med en sjalden
diagnose.

Vii Sjeeldne sygdomme udvalget (under dansk paadiatrisk selskab)
vil grundet ovenstdende argumentere mod en lukning af Rarebase,
og vi haber at vores indsigelse vil blive taget med i RKKP ’s
overvejelser omkring en lukning af Rarebase.

Med venlig hilsen
P& vegne af Sjeeldne udvalget

Aarhus Universitetshospital, Tand- Mund- og Kaebekirurgi

Vores professorer udtrykker stor beklagelse over nedleeggelsen af databaser som repraesenterer
store muligheder for forskning og generering af viden til Isbende tilpasning af patienternes behov

og behandling. Det har vaeret omkostninger forbundet med etablering, ogsa arbejdsmaessige, og
det vil vaere vanskeligt at genetablere en database. Afdelingen er specielt involveret i Rarebase,
som afdelingens Videncenter er en del af.
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Afdelingen for Bgrn og Unge, Rigshospitalet

REKFP

Reglonemes Kliniske Kvalitetsudviklingsprogram

Indsigelse vedr. forslag om opher af RAREBASE | RKKP's regi

Rigehospilalels Afdeling for Bam og er blevel opmeerksom pd RKKP's hensigl
om at flerne RAREBASE fra sin status som klinisk kvalitetsdatabass | RKKP-

regi.

Eftor at have modiaget onenteringen om denne besiutning, ensker vi at gare
opmmrksom pl falgends forhold;

REKP's begrundelse for at ophare med RAREBASE henviser til dens
begreensede volumen og begraenset anvendeise. Det er vigligt at be-
marke, at: det ligger implicit | simldne sygdomme, at der &r tale om &l
mindre palientantal. Derfor er ded nelop algerende al elablere databa-
sar og andre initiativer, der kan samle information pa tveers af diagno-
ser og cenire, praecis som det sker | RAREBASE.

RAREBASE er stadig i an opbygningsfasas, og dat ar forventningen, at
den inden for en kort Arraekke vil opnd en betydelig volumen, hvilket vil
oge dens envendelighed pa flere omrader. Der er sllerede igangsal
arbejde med udvikling af kvaltetsmal og indikatorer pa tveers af Rigs-
hospRalets Afdaling for Bam og Unge. Detle arbepde har vaarel produk-
fivt men ogsd sveert fordi der ikke er andre sygdomsomréder der helt
kgner detle omrade mhl. kompleksilel og helerogenilet, Nu hvor arbej-
det er succesfuldt mplementeret og sysiematiseret for de fem indeks
sjmidne sygdomme er det betydelig! enklere at udvide yderligere for
andre sypdomme.

Ded e wigtigl, al svarel pd udfordringerme i forbindelse med registraring
af s|eldne sygdomme ikke ligger | faarme registreringer, men derimod i
flere og bedre registreringer. Enhver bidrag til ny viden om sjsidne pa-
tianter kan bidrage til at mindske ulighademes | sundhedsvaseneal, som
ofte rammaer sjmidne patienter p& grund af manglende viden om diag-
nestik og behandiing.

Juliane Maris Cantrat

Ageling tor Bam op Unge
Al 4074

L
2000 Katenrtaw @

[ LR
Diwice 12 nowember 20073
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Sundhedsstyrelsens nationale strategl for sjeeldne sygdomme wunder-
streger kiart, al der er et betydeligl, uudnytiel potentiale pé dette om-
réde. | evalueringen af den nationale sirategl for 2022/2023 fremgéar
det, at RAREDIS (som danner grundlag for RAREBASE) spiler en af-
gerende rolle i at kvaletsudvikle patientioriabens péd udvaigte kvali-
tetsparamelre. Evalueringen pdpeger ogsé bahovet for at generere sa
omfatiende et datagrundlag som muligt for mennesker med simldne
sygdomme og etablere en lales registreringspraksis, der stotier dette.

Sieidne palienter og deres pdrerende har el legitimt og voksende en-
ske om al forbedre diagnostik og behanding til det oplimale niveau. De
engagerer sig | stigende grad i nationale og intemationale netvaerk og
sammensiuininger, i hibet om, at de fremskridt inden for behandling,
der udvikles pa verdensplan, kan komme dem eller deres syge pére-
rande til gode. Da simidne sygdomme er heterogene mht. debut, mani-
festationer og sverhedsgrad og tillige vanskelig al kode komekl | det
gemngse ICD-10 diagnosekodesystem, er det algarende at opretia, ud-
vikle, udvide og vediigeholde an omfatiende detabase eller mgister sy-
stem. Dette er nedvendigt for at data til kvalitelsiorbedring. som kan
sikre kvaliteten af behandlingen, bade for den enkelte patient og for
grupper af patienter.

Nye geneliske metoder, som tno-genom sekventenng, der foretages i
regl af det Nationale Genom Center, har betydet el stort fremsknidi for
tidlig diagnostik af sisidne sygdomme. Samiidig er der opstdet mulig-
hed for kurativ malretiet bahanding mod flere alvorfige sieidne syg-
domme som for ikke havde behandlingstilbud (spinal muskel atrofi,
akondroplasi mv).

Vi haber al RKKP med denne argumentation vil gencverveje beslutningen.

Chefege, Ph.D.. Afdeling for Bern og Unge, Rigs-

hasplalet Eva ﬁhghldl Jeppasen

refamge
Afgeling for B
i #n 0g Unge, afsnil 4072

Blegdamave) § - 2100 Kabernawn @
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Sjeeldne Diagnoser

.I‘
.. L ] Sjeldne Diagnoser

Blebsrgie Boubesar d 7
Ckkp@rkkp di D . 2630 Tasstrup

Tiehadosre +45 33 1400 10
L A L
e S

Under procsktion af

30. claober 2003
Vedr.: forslag om opher af RareBase i RKKP s regi
Slesidne Diagnoser har erfaret, st RKKP har Uil hensigt at fratage RareBase den opnlede status som kiinkk
kvalitersdatabase | RKP-regl, Sjeldne Diagnoser er paraplyorganisation for 55 foreninger for mennedker
red sjeekdne sygdomime og handicap og v har et par beméarkninger:

Det indghr | begrundelsen for RKKP's hensige, at Rarebase har for lille en volumen og at den lkke er meget
anvendt. Vi ensker at bemasrke, at
o Sl tal er et vilkle, ndr sygdommen er sjeiden. Netop derfor er det algarende vigtign at lave
datsbaser og andre titag pd peers of dlagnoser, prasci som det sker | RareBase
& RareBage er under opbygning. Forventningen er, st RareBage Indenfor en kort brraskie (ir en
langt sterre vedumen, hvorved den ogsd bllver mere anvendelig pd en rakke omelder
o Der er gennemiant ef arbejde med udvikding af kvalitetemdl og Indikatorer pd teeers al Yasidne
diagnoser, Det er e vigtigt og vanskeligt arbejde, som med stor fordel kan udfoldes yderligere.

Svaret pb udfordringerne ombkring registrering af sjeldne sygdomme er lkke ferre, men llere og bedre
regisireringer. Ethvert bidrag til iy viden om sjeldne patienter kan bidrage til at mindske den wlighed |
sundhed, der rammer deeldne patienter pd grund af manglende viden om dlagnostik og behandling.

Det fremgde tydedign af Sundhedsstyrelsens nationale srategl for sjsidne sygdomme, st des er of stor,
uforlest potentiske pd dette omride. | evalueringen af den nationale strategi fra 2022/2023 anferes bla,
at med RareDis (som ligger til grund for RareBase), er der ... med integrationen Bl RKXP pd arbejdet med ot
kvalitetsudvikie processer for potienterne, hvilket pd sigt vil kunne medvirke til of faeve baaliteten af
patientforiabene pd de valgte kvolltetsparametre " (p. 58). | evalueringen plpeges det ogsd, at der er et stor,
uforlest potentiske . Og 8t “Relevorsen of of arbejde med of penerere ef o stort som mulipr dotagrundiag over
mennesker med Laridne sygoomume samt en feelles regictreringipraksis, som understoiler detle, er fortsat hey.”
{p. 60).

Ogad set | forhokd tl mediemskab af Eurapean Reference Networks er det en stor fordel med Mere og
bedre registreringer.

Sjesidne Diagnoser opfordrer hermed RKKP til st genoverveje hensigten om at nedlagge RareBase som
klinisk lovalitetsdatabase. | fald hensigten realiseres modiager vi gerne en redegereise fra REXP ift
hvordan RKKP pd anden vis kan bidrage til st realisere anbefalingerne fra den nationale strategi for

sjeldne Sygdomime.

Med venlig hilsen
Birthe Byskov Holm, formand
Liselotte Wesley Anderien, nestformand iLene jensen, direkdsr

ik Chagr ot wn cygarisation for s, i lige foteninger
wmmu#ummmmqmwmm dmidrm borgere
W e gl ks far b S ew s wgiomee oy herdcap ol deedne o S ke fnce e releeed toreing
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Centre for Sjaeldne Sygdomme p& hhv. Aarhus Universitetshospital og
Rigshospitalet & formand for styregruppen for databasen

H
13. oktober 2023

Kaere RKKP,

Vivil gerne fremlazgge en indsigelse mod den af RKKP trufne beslutning dateret d.
27. september om at lukke RAREBASE med begrundelsen om, at volumen af
sjaeldne sygdomme | RAREBASE er for lavt til at det meningsfuldt at drive
databasen.

Vores indsigelse bygger pa flere faglige argumenter:

1. Strategisk Diagnosegruppevalg: RAREBASE har milrettet udvalgt seks
specificke sjaidne diagnosegrupper, som en indledende fase af vores projekt,
Vi er i proces med at inddrage fiere diagnosegruppe men denne gradvise
strategiske tilgang til inkiudering er blev truffet i dialog med
Sundhedsdatastyrelsen og RKKP med henblik pa senere opskalering og
inkludering af flere diagnosegrupper. Derfor afspejler den nuvaerende lave
volumen ikke det endelige potentiale. Vi forventer at udvide til 100-150
diagnosegrupper, hvilket vil resultere i en forventet stigning pd op til 100-150
gange det nuvaerende antal patienter dvs. 2000-3000 patienter,

2. Kvalitetsmil og indikatorer: pga. patientgruppens heteragenitet har det
vaeret en lngere og kompliceret proces at finde valide og relevante
indikatorer. De indikatorer som nu er besluttet, miler faktorer som er
vaesentlige for alle patienter med en sjziden diagnose og udtryk for god
klinisk kvalitet. Maling af kvalitet for patienter med sjsidne sygdomme er
notorisk vanskeligt og det vil derfor vaere en skam at lukke RAREBASE hvor
overordnet patient relevant kvalitetsmaling faktisk er mulig, -

3. Specialiseret Databasedesign: RAREBASE adskiller sig vaesentligt fra andre
databaser, der er tilknyttet RKKP, pd grund af patientpopulationens unikke
karakter. Den indeholder data om en heterogen patientpopulation med en
bred vifte af sjzldne diagnoser. Dette giver os mulighed for at indsamie
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specialviden om behandling og sundhedskvalitet i denne komplekse og
diverse patientgruppe. At lukke databasen pd dette tidspunkt ville forhindre
os i at drage fuld fordel af denne mulighed for laring og forbedring af
sundskvalitet for sigeldne sygdomme og den viden og erfaring vi allerede har
samlet, vil g4 tabt.

4. Skalering og Sundhedskvalitet: RAREBASE er midt i en strategisk
skaleringsproces, hvor vi kontinuerligt indsamiler viden og inkluderer flere
diagnosegrupper. Dette er af afgarende betydning for udviklingen af
relevante indikatorer for sundhedskvalitet | forhold til sjeeldne sygdomme. At
afslutte denne proces fer tid vil afbryde denne veerdifulde udvikling forsinke
vores evne til at forstd og forbedre behandlingen af sjaeldne sygdomme.

5. RKKP-stotte og ansvar: Det skal bemaerkes, at RAREBASE ikke har modtaget
stotte fra RKKP i mere end tre dr. Dette omréde er allerede udfordrende pé
grund af sin heterogene karakter, med involvering af mange specialer,
afdelinger og diagnoser. At lukke databasen nu ville yderligere forvaerre
udfordringeme og afbryde det vigtige arbejde, der allerede er udfert. RKKP
har selv ridgivet os om fi patienter/diagnosegruppe | ferste omgang. Derfor
pahviler der ogsa et sarligt ansvar hos RKKP om, at vi ikke kan vurderes til
lav-volume og fér en lengere tidshorisont, end 3 &r, til at komme pd plads.

6. National strategi: Alle ovenstdende punkter bider ind i Sundhedsstyrelsens

National Strategi for §@ldne Sygdomme Rarebase har en naglerolle i
strategien, hvilket er beskrevet | Tema 6, som ogsé definerer populationen

lang hejere og at dette kun er ferste trin mod inklusion af 30-50.000
danskere, som levere med sjaldne diagnoser. | skriver selv i et af jeres slhides
om det gode indikatorsaet, indikatorudvikling — en proces i flere trin. Vier i
proces og vi er bare pd ferste, af flere trin.

Samlet set argumenterer vi for, at beslutningen om at lukke RAREBASE pa dette
stadie af udviklingen ikke tager hajde for det betydelige potentiale, projektet
repraesenterer for forstielse og behandling af sjeldne sygdomme, herunder den
Nationale Strategi for Sjaidne Sygdomme. Den beslutning som RKKP har truffet
hviler pd en volumen beregning der er et farste trin | RAREBASE udvikling, og
diagnosegrupperne vil om blot 2-3 &r vaere vaesentlig eget og indeholde ca. 100
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gange det nuvaerende patientantal. Databasen bar vurderes fair, hvor RKKP ogsé
har sit eget rbdgiveransvar in mente.

Vi anmoder om, at vores faglige perspektiver og projektets langsigtede ma| bliver
grundigt overvejet og at beslutningen om lukning revurderes pa ovenstdende

grundlag.

Med venlig hilsen,

Mette r Fu leder, overlage, Center for Sjaeldne Sygdomme,
Aarhus Universitetshospital
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NF Danmark

= NF Danmark
. Skovbrynet 7

DANMARK 8850 Bjerringbro

Art. RKKP 8. november 2023

Indsigelse mod nedlukning af RareBase som klinisk kvalitetsdatabase
for sjzldne sygdomme

NF Danmark har faet kendskab til, at RKKP overvejer at nedlzgge RareBase som klinisk
kvalitetsdatabase. Som reprasentant for personer med Neurofibromatose, vil vigerne
gére indsigelse mod denne overvejelse og haber, at | vil tage vores bekymringer til
efterretning.

RKKF's begrundelse om, at RareBase har lav volumen og begranset anvendelse, tager
ikke hgjde for den naturligt lave forekomst af Neurofibromatose og andre sj2idne
sygdomme. Det er essentielt at stgtte ini'tibﬁver som RareBase, der arbejder specifikt
med sjeldne sygdomme, hvis der skal vaere et tilstraekkeligt datagrundlag for forskning
i forebyggelse og behandling inden for disse. Ligeledes er RareBase stadig under
opbygning, og det forventes, at databasen vil vokse betydeligt i de kommende ar,
hvilket vil ége dens anvendelighed pa flere omrader inden for forskning og behandling

i sjzldne sygdomme.

Det er vigtigt for os at understrege, at i stedet for at mindske antallet af registreringer
for sjz=ldne sygdomme, er behovet snarere flere og bedre registreringer. Enhver
indsats for at ¢ge viden om eksempelvis Neurofibromatose kan bidrage til at mindske
uligheden og give flere og bedre behandlingsmuligheder for patienterne.

Baseret pa owvenstdende, opfordrer vi i NF Danmark RKKP til at genoverveje
beslutningen om at afvikle RareBase som klinisk kvalitetsdatabase. Vi er endvidere
opmerksomme pa at Sjzldne Diagnoser, hvis forening vi er medlem af, ligeledes har
indsendt et hgringssvar, som vi stgtter op om.

Med venlig hilsen

() allSodocr—
Sara Brebbia Dirksen Dornt Pedersen
Fundraiser & projektieder Formand
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Pacemaker

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Ingen bemaerkninger

Region Sjeelland
Ingen bemeaerkninger

Fagligt rad

[....]Jindstilling af Pacemaker dataasen til evt. ophgr, vurderes at have haft uheldige
konsekvenser for ivaerksat udviklingsarbejde pa hjerteomradet [i reg af den multidisciplinaere
hjertegruppe]

Databasens styregruppe
Til RKKPs bestyrelse,

Bestyrelsen i RKKP har i mail fra 27. september 2023 indstillet at Dansk Pacemaker og ICD Register
(DPIR) lukkes som klinisk kvalitetsdatabase i RKKP regi som fglge af en budgetreduktion.

| udmeldingen anfgres at der gnskes klarhed over muligheder for fastholdelse af opfglgning og
forskningsudnyttelse efter det forventede hjemmelskifte til behandlingsregister samt varetagelsen
af funktionen som implantatregister.

Der er indledt forhandlinger med OPEN (Open Patient data Explorative Network, Odense) om
etablering af DPIR som behandlingsregister mhp hjemmel til forsat dataregistrering og opfglgning
som aktuelt. DPIR vil anvende den model som Vest-Dansk Hjerte Database har arbejdet efter mht
overgang til behandlingsregister. Dette for at sikre den klinisk vigtige funktion som registeret har
haft siden etableringen i 1982, hvor alle danske pacemaker og ICD patienter registreres og fglges.
Samme behandlinsgregister vil ogsa forsat indeholde de data, som er ngdvendige for at
opretholde implantatregisteret for pacemaker og ICD.

Arbejdet mhp overgang af hjemmel er indledt, og forventes afsluttet i fgrste halvdel af 2024.
Styregruppen vil indstille at dette arbejde faerdigg@res fgrend DPIR formelt ophgrer med at veere
klinisk kvalitetsdatabase i RKKP regi, for at DPIR kan viderefgre sin vigtige kliniske funktion.

Pa vegne af styregruppen i Dansk Pacemaker og ICD Register

Jens Brock Johansen
Overlaege, PhD
Hjertemedicinsk afd. B
Odense Universitetshospital

Specialeradet for Anaestesiologi, Region Midtjylland

Specialerddet for Anaestesiologi undrer sig over argumentationen for nedlaggelsen af denne
database, da den bidrager en hel del til bade forskning, kvalitetssikring og overblik. At
databasen er monofaglig synes at vaere et usagligt argument for at den nedlaegges. Da der
endnu ikke findes et alternativ til denne database synes det praematurt at nedlaegge den.
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Dansk Cardiologisk Selskab og Hjerteforeningen (feelles svar)

Angiv organisation/person bag
horingssvar

Dansk Cardiologisk Selskab (DCS) og Hjerteforeningen

Gunnar Gislason, professor, forskningschef,
Hjerteforeningen

Ole Ahlehoff, overlaége, Formand for DCS * Forsknings-
og databassudvalg

Jens Flensted Lassen, overlaégs, professor, kommende
Formand DCS

Evt. kommentarer til generelt
grundlag for indstilling af de seks
databaser

DCS og Hjerteforeningen anerkender behovet for
besparalser men kan ikke stotte at Dansk Pacemaker
og ICD register opherer.

Evt. kommentarer til indstilling
af en af de seks konkret

indstillede kvalitetsdatabaser

1. Dansk HIV Database

2. Dansk Pacemaker og
ICD Reqister

3. Dansk Testis Cancer
Database

4. Landsdakkende
Evalitetsdatabase for
personer med
rygmarvsskade

5. Organdonationsdatabase

6. Rarebase - Database for
sj@ldne sygdomme

Vedr. Dansk Pacemaker og ICD register.

Hjertesygdomme er fortsat en forende arsag til dedsfald
i Danmark og medforer omfattende
sundhedsomkostninger. Erfaringer fra kraftbehandling
og karkirurgi viser, at kvalitetsmonitorering er
afgorende for optimal patientbehandling og rettidig
intervention.

Det er med bekymring, at vi erfarer RKKPs ensidige
beslutning om at afvikle Pacemaker- og ICD-registret
som en klinisk kvalitetsdatabase, truffet uden
inddragelse af fagspecialister eller forretningsudvalget i
DMHG. Denne proces strider imod etablerede principper
for faglig dialog og samarbejde.

Registeret omfatter en bred patientpopulation
behandlet for kritiske hjertelidelser, hvor interventioner
ikke alene er omkostningskraevende, men ogsa
indebatrer en betydelig risiko for alvorlige,
procedureassocierede komplikationer savel som
langvarige sekveler. Gennem sin eksistens har registrat
vaeret instrumental i at harmonisere
behandlingskvaliteten over hele landet, hvilket har
loftet standarden til et konsekvent hejt niveau. Det har
ydedigere forsynet fagomradet med vital indsigt,
eksempelvis vedrorende incidensen og hindteringen af
postoperative infektioner som folge af pacemaker- og
ICD-implantationer.

I lyset af ovenstiende fremstar beslutningen om dets
opher som bade uforklarlig og i strid med de fastsatte
principper for selektion og prioritering af kliniske
kvalitetsdatabaser under RKKP, Argumentet om en
snaever og monofaglig patientgruppe er ikke validt,
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eftersom pacemaker- og ICD-implantationes er
relevante for &n bred vifte af patientkatagorisr med
forskedlige kardiologiske tilstande som iskamisk
hjertesygdom, hjerteinsulfidens, valvulEra sygdomime
og TAVI-procedurer. Der er Lale om vasentlig gruppe
patienter hvor risiko for komplikationer er stor og
behovet for labende kvalitetsudvikling er essentielt pa

tvaers al patient- 0g SyQdomsSgrupper.

En betydelig indsats er investeret | konsolideringen af
kliniske kvalitetsregistre pd kardiclogisk omrade for at
opnd et samiet overblik, eliminere regundante
dataindtastninger og facilitere tvaerfagli
kvalitetsforbedring inden for hjert

sy gdoms . Denne indsats omlatter alle
hjertecms kvalitetsregistre, inklusive Dansk
Facemaker og ICD-register. I denne kontekst
forekommer beshutningen om at nediagge registret
iikike alene kontraproduktiv, men ogsd i konflikt med
den igangvarende strategi og de allerede realiserede
fremskridt pd omradet.

Finansieringen af Dansk Pacemaker g ICD-register,
som aktuel stammer fra industrien og specifikt fra
producenter af medicinsk udstyr, understreger behovet
for at vedligeholde en stabil og pllidelig drift samt
kvalitet i dataindsamling og rapportering. Det er
essentielt, at denne infrastruktur forbliver integreret i
RKEPs netveerk af hjerte-ovalitstsregistre, for at sikre
kontinuerlig tilgengelighed af data for kliniske
praktikers, ledelsesniveauer of forskningsmiljeer. Dette
vil 0gsd fremme fortsat kvalitetsforbedring, understatte
uafhzangig forskning og sikreé gennemsigtighed i
processerne omkring datatiig@ngelighed. Uden denne
integration stir vi over for en reel risiko for, at
uvurderlige data gir tabt, hvilket vil kompromittere
fremtidens kvalitetsovervigning og forskning indenfor
kardiclogien.

Set fra patientperspektivet forestiller en ophavelss af
registret &n vaEsentlig hindring for det kollektive
initiativ til at wdvikle og indsamile Patient-Reported
Dutcome (PROD) og Patient-Reported Outcome Measures
(PROM), hwilket er afgerende for integrering af
patientoplevelser | kvalRelsvurdaringen. Denng
integration er central for at sikre, at patientoplevet
kvalitet ikke biot anerkendes, men ogsd systematisk
vurderes og forbedres som en integreret del af det
lebende arbajde med kKiinisk kvalitetsudvikiing.

Denné beslutning truer med at brémse det fremskriat,
der er gjort i forhodd til at konsolidere de kliniske
kvalitetsdatabaser inden for kardiologi. Dette fremskridt
har vaeret afgorende for at muliggere et

sammenhangende kvalitetsarbejde, der spander bredt
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over hjerteoms3det. En eventuel nediukning af
databasen vil mediore betydelige negative
konsekvenser for kardiolegisk praksis og for det
omiattende kvalitetsforbedringsarbejde, der er vitalt for
omrddet.

Det & afgorende at indlede en dialog om, hvordan
Dansk Pacemaker og ICD-register kan bevares som
klinisk kvalitetsdatabase og fortsaette med at bidrage til
det kliniske kvalitetsarbejde, herunder udviklingen af
PRO-/PROM, pd tveers al hjerteomradet.

Derfor appellerer vi dels til at databasen TKKE
nediaagges og dels til at der snarest indledes en diakog
med relevante faglige eksperter og
patientrepraesentanter for at fastizzgge en fremtidig
strategi for kvalitetsarbejdet inden for kardiologien.
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Testis
Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Ingen bemaerkninger

Region Sjeelland
Ingen bemeaerkninger
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Kraeftens Bekeempelse

Angiv organisation/person bag
heringssvar

Kraeftens Bekaampelse

Evt. kommentarer til generelt
grundlag for indstilling af de seks
databaser

el

—_—

3.

4l

Evt. kommentarer til indstilling

af en af de seks konkret

indstillede kvalitetsdatabaser
1.

Dansk HIV Database
Dansk Pacemaker og
ICD Register

Dansk Testis Cancer
Database
Landsdakkende
Kvalitetsdatabase for
personer med
rygmarvsskade
Organdonationsdatabase
Rarebase - Database for
s)jeldne sygdomme

3. Dansk Testis Cancer Database

Kraeftens Bekampelse vil gerne opfordre til, at Dansk
Testis Cancer Database (DaTeCa) vedbliver med at
vaere en klinisk kvalitetsdatabase | DMCG/RKKP-reqi.

Vi anerkender,

» at beslutning om nedlaggelse af testis-
databasen sker som felge af besparelser i RKKP
samt et enske om bredere dakkende,
hejvolumen databaser

» at der er tale om lavvolumen-omrade med god
prognose, hvor databasen samtidig har
demonstreret hej, stabil kvalitet i en arraekke

« at der ikke er stor forskningsaktivitet p3
baggrund af databasen

Vi vurderer dog, at databasen har vaeret og fortsat vil
vaere et vigtigt redskab til at felge og udvikle kvaliteten
pa testiscanceromradet. For eksempel:

« viste den seneste 3rsrapport fra databasen et
behov for at ege overlevelsen blandt patienter |
den darligere prognostisk gruppe

= er styregruppen for databasen - som det ogsa
fremgar af heringsmaterialet - aktiv og
udviklingsorienteret i forhold til revision af
datasat. Styregruppen ensker at udvikle
indikatorer inden for vigtige kvalitetsindikatorer
som senfelger, opfelgningsprogram og
saaddeponering, og herudover ensker databasen
ogs3 at inkludere Patient Rapporterede Outcome
Measures (PROM) data.

Hvis det besluttes, at databasen nedlagges, forventer
vi, at DaTeCa sikres adgang til databasens historiske
data.

Dansk Selskab for Klinisk Onkologi

Hgring - forslag om ophgr af databaser
Hgringssvar fremsendes til rkkp@rkkp.dk . Hgringsfrist: 9. november 2023 kl. 12.00.
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Angiv organisation/person bag
hgringssvar

Dansk Selskab for Klinisk Onkologi

Evt. kommentarer til generelt
grundlag for indstilling af de seks
databaser

Kliniske databaser er én af onkologiens mest veerdifulde
redskaber til at undersgge og forsts tidligere
kreeftforlob og -behandlinger og p8 baggrund heraf
forbedre fremtidens kreeftforlob/behandlinger.

Evt. kommentarer til indstilling
af en af de seks konkret
indstillede kvalitetsdatabaser

Vedr. Dansk Testis Cancer Database:

Som hgringspart gnsker DSKO at tilkendegive vores
uforbeholdne statte til at bibeholde Dansk Testis Cancer
Database, som har bidraget med - og fortsat bidrager
med - uvurderlig viden til at forbedre
patientbehandlingen - og opfolgningen - igennem
indsamling af veerdifuld viden og forskning i
testikelkreeft.

Viden fra Dansk Testis Cancer Database har resulteret i
adskillige publikationer og har helt konkret leveret
viden, som har resulteret i aendret behandling og
opfalgning for patienter med testikelkraeft - baseret pa
solid evidens - til gavn for b8de patienterne og
sundhedsveaesnet.
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, DSKO

Stettebrev

Indsigelser vedrgrende lukning af Dansk Testis Cancer Database

Brev til RKKP

Dansk Selskab for Klinisk Onkologi (DSKO) modtog d. 29. september 2023 hgringen fra
Organisationen af Laegevidenskabelig Selskaber (LVS) vedrgrende opher af kliniske
kvalitetsdatabaser i regi af RKKP — herunder opher af Dansk Testis Cancer Database.

Som heringspart @nsker DSKO at tilkendegive vores uforbeholdne stgtte til at bibeholde Dansk
Testis Cancer Database, som har bidraget med — og fortsat bidrager med - uvurderlig viden til at
forbedre patientbehandlingen — og opfelgningen - igennem indsamling af veerdifuld viden og
forskning i testikelkraeft.

Kliniske databaser er én af onkologiens mest vaerdifulde redskaber til at underspge og forstd
tidligere kraeftforlsb og -behandlinger og p3 baggrund heraf forbedre fremtidens
kraeftforleb/behandlinger.

Viden fra Dansk Testis Cancer Database har resulteret i adskillige publikationer og har helt konkret
leveret viden, som har resulteret i andret behandling og opfelgning for patienter med
testikelkraeft — baseret p3 solid evidens — til gavn for bade patienterne og sundhedsvassnet.

Vi haber derfor, at RKKP vil genoverveje forslaget om opher af Dansk Testis Cancer Database.

P3 vegne af bestyrelsen

/1< G

Malene Stachkel Frank
Formand for Dansk Selskab for Klinisk Onkologi
formand@dsko.org

DMCG.dk & Danish Comprehensive Cancer Center

Se hgringssvar under generelle input ovenfor



Databasens styregruppe

Indsigelse vedr. lukning af Dansk Testis Cancer Database (DaTeCa)

DaTeCa's formand har den 27.9 2023 modtaget en e-mail fra RKEP's direktpr, hvor det anfpres, at man har
indstillet Dansk Testis Cancer Database til lukning af sparehensyn. Som begrundelse er angivet:
“Databasen indstilles bragt til ophgr, da der er tale om lovwolumen-omride med god prognose,

hvor dotabasen samtidig har demonstreret hgj, stabil kvalitet i en drraekke. Det vurderes, ot
kvalitetsudvikling pa dette omrade kan ske via brug af nationale kiiniske retningsiinjer og evt.

journaloudit givet det lave patientvolumen. Do der samtidig ikke er stor forskningsaktivitet pd boggrund af
databasen, vurderes ikke grundiag for fortsat prionitering. ”

| DaTeCa mener vi, at beslutningen er truffet pa et fejlagtigt grundlag og henstiller til, at RKKP genovervejer
beslutningen af falgende grunde:

kliniske databaser er meget vasentlige varktgjer til at fremme krzftforskningen og forbedre
patientbehandlingen, specielt inden for sma kraftgrupper, hvor der er stort behov for indsamling af viden
nationalt og internationalt. Databaserne muligger datadrevet beshrtningstagning, fremmer samarbejde og
bidrager til udviklingen af bl.a. evidensbaserede opfaigningsprogrammer, viden om mere effektive
krftbehandlinger samt omfanget af senbivirkninger. Det er | konklusionen anfart, at der ikke er stor
kvalitetsudvikling/forskningsaktivitet pa baggrund af databasen. Dette er direkte fajlagtigt Siden 2013 er
antallet af publikationer baseret pa den nationale database for testis cancer (retrospektiv og prospektiv):
67 originalarbejder |s= bilag), 3 PhD afhandlinger og 1 doktor-disputats. Herudover er 2 PhD afhandlinger
samt 1 disputats pa vej. Aktueit er vi i gang med en grundlzggends transformation af opfelgningsforipbet,
som beskrevet nedenfor, hvilket vil have stor vardiskabelse for patienteme og sundhedsvasnet.

Om anvendelsen af DaTeCa databasen:

DaTeCa databasen har eksisteret siden 2013. Den indeholder ca. 3000 patientforigb og har en nasten
100% national dakning.

Danmark har en af de hajeste ncidenser af testikelkraeft | verden. Sygdommen er den hyppigste kraftform
h-nsmaﬂdmdtrdna'mg underopdeles i to hovedgrupper seminom of non-seminom. 75% af patienter
med testis cancer debuterer med stadium | sygdom (ingen spredning udover testikler), 20-30% af disse
patienter udvikler metastatisk sygdom i deres opfelgningsforisb. Opfalgningsforiabet er intensivt bade i
Danmark og internationalt. | Danmark med en varighed pa 5 3r, internationalt mange steder 10 ar eller
livslangt. Der er indenfor sundhedsvaesnet stort fokus pi opfelgningsprogrammer og meget fi af disse er
wm.mm:mprmﬁm#wmuMMcm og vi har stillet
os selv det spargsmal: Har alle patienter behov for samme opfalgningsforigb?

P den baggrund gik vi i 2019 i| gang med en missionsorienteret kvalitetsforbedring, hvor datakilden
primart har varet DaTeCa databasen. Vi har i to store arbejder gennemgaet risikofaktorer for recidiv hos
patienter med stadium | seminom og stadum | non-seminom (for detaljer - se venligst vedlagte bilag).

Der blev inkluderet 924 patienter med stadium | seminom hvoraf 143 [16%) patienter fik tibagefald.
Median opfelgning var 6,3 ar. Vi har fundet 4 nsikofaktorer med signifikant betydning for tilbagefald. Den
estimerede S-arige risiko for tilbagefald varierer fra 6 % hos patienter uden risikofaktorer til 62 % hos
patienter med alle fire risikofaktorer. Disse data l2gger op til et paradigmeskift i relation til opfelgning hos
stadium | seminom patienter. Ud fra det aktuelle datas=t kan vi definere en lavrsiko gruppe (Oog 1
risikofaktor) som udger 52% af populationen. Man vil her kunne tillade sig et opfplgningsprogram, der
varer i 2 ar samt en afsluttende scanning ved 5 ars kontrol. De foreliggende data viser, at 1% far recidiv
mellem 25 og 60 maneder, 57% af disse recidiver identificeres ved CT-scanning ved 5 ars kontrollen.

| hejrisikogruppen (alle risikofaktorer) ville adjuverendes behandling i form af 1 serie kemoterapi med
cisplatin+etoposid+bleomycin vare en mulighed. Da gruppen af patienter er lille, er der behov for
validering af vores data i en anden population inden denne baslutning tages. For at imadekomme dette har
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vi startat &t samarbejde med Princes: Margarat Hospital | Toronto, som ligeledes har en stor kinisk
database og aktuelt fglger alle deres patienter | &t surveillance program ligezom | Danmark.
Ovenstaende data er publiceret | september 2023 i high - -
impact journal (impact factor 45.3). Arbejdet har allerede haft u_www
international bevigenhed og vil have betydelig indflydelse pd | sess o s, waper 7 708 85, Larmen |

den kommende beskrivelse fra ICCR [International I
Collaboration on Cancer Reporting) om hvordan patologer e g '
internationalt fremover skal vurdere testikel cancer 10,1300/ /C0. 5. I0080, e shesd of prink.
praparater.

Vi har analyseret 453 stadium | non-seminom patienter,
hvoraf 139 patienter fik tilbagefald (30,6 %) under en median opfalgningstid pa 6,3 ar. Ogsa her har vi
kunnet definere 4 uafhangige faktorer med betydning for tilbagefald Den estimerede 5-arige risiko for
tilbagefald varierer fra <5% til >85% afhangig af antallet af risikofaktorer. Disse data l2gger igen op til et
paradigmeskift i relation til opfplgning. Ud fra det aktuelle dataset kan vi definere en lavrisiko gruppe, som
udger 60% af populationen. Man vil her kunne tillade sig et opfelgningsprogram med blodprever og CT
scanning der varer i 2 ar samt en scanning ved 3 og 5 ars kontrol.
anﬁlngmmmﬂhhnnm;dpnruﬂnbdmdnguhmﬂimkmnmﬁd
cisplatin+etoposid+bleomydn. Vi forventer, at dette vil mindske risikoen for recidiv til omkring 5 %, i stedet
for 50%->85%, betyde omkring 100 fame serier kemoterapi til denne patientgruppe og resulters | mers
end en halvering af oparationer for resttumor after kemoterapi for disseminerst sygdom. Data vedrgrends
stadium | non-seminom er fremsendt med henblik pa
publikation oktober 2023. Prograsti faciins far rmapaa i Setents weh e stage

[ o e ]

Arbejdet vedr. ssminomer og non-seminomer lkan medvirke til mmﬁm“ﬁ;”;m_L
grundizggende transformation af opfglgningsprogrammer for | so, owsc, b e Contersen, woe?, s Engved
patienter med testiscancer bide nationalt of iNternationalt | [ e Sebenk WD, PO Mk Ak, C%
med mulighed for stor vardiskabelsa for patisnterne og esemiiiie, A7, Bunksl Guman, 1B B ChX, M, FCPeR,
sundhedsvasnet. Selvom patientgruppen i antal er mindre, A, D, S
mgrdebemrmrnr,hihﬂ;ﬁimsir.
mbﬁriwmmﬁmuhnﬂhm&mﬂmﬁh@mrmhjmh&.
Ved en 53 radikal 2ndring af opfelgning er det meget vasentiigt at sikre, at nye mader at fpige patienterne
pa ikke skaber darligere overlevelss eller livskvalitet pa lang sigt. En kvalificeret opfalgning af dette kan kun
fnmgiiml:in’st kvalitetsdatabase. £ndringerne vil blive implementeret via de Kiniske retningshinjer i
slutningen af 2023. mnpﬁhnhagpuﬂwmﬂnmﬁmk&,nmmﬂuhﬁmﬂdmum
ummm«mmm#m:qnnmwﬁm#
manglende mulighed for at kunne falge kvaliteten af den foreslaede radikale ®ndring, o vi vil ikke kunne
lofte denne opgave uden hj=lp fra RKKP. Processen med kvalitetsforbedring er labende. Den involverer
regeimaessig gennemgang af data og processer med henblik pa at identificere muligheder for forbedringer,
implementere endringer og vurdere virkningen af disse ®ndringer. Vi forventer ved bibeholdelse af
databasen, at vi i lgbet af de naeste ar vil kunne vise et vasentligt mindre forbrug af kontroller samt et
reduceret forbrug af kemoterapi, stralebehandiing og operation til gruppen af testiscancer patienter. Dette
er en ikke uvasentlig forbedring hos en gruppe patienter, der rigtig nok har en god prognose men ogsa
lang restlevetid, hvor behandling for metastatisk sygdom medferer alvorlige bivirkninger, bl.a. i form af
risiko for ny kraftsygdom, samt pget risiko for kardiovaskulzr sygdom.

Fra 1. januar 2023 har vi pa baggrund af DaTeCa-databasen anbefalet stop for at bioptere maend over 40 ar
fra deres kontralaterale testikel i forbindelse med primar operation for testiscancer. Det vil pa arlig basis
spare ca 100 biopser og potentielle komplikationer. Der er planiagt registrenng af flere nuikofaktorer for
germinalcelle neoplasi in situ via databasen mhp at definere yderligere grupper af mand der kan undvaere
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sterstedelen af patienter med testiscancer har heldigvis en god prognose, men ser man pd “potential years
of life lost™ hos patienter der dor af deres sypdom er denne hajst for testiz cancer | forhold til alle andre

Vi haber meget, at vi af ovenstaende grunde kan sikre en fortsat velfungerends kinisk databass for

krzfroypdamme
testiscancerpatienter | RXKP regl.
ravh
Gedske Daugaard Mads Agerbak
Formand for DaTeCa Legencie overimps,
Kraftafceingen

Anne Birgitte Als
Overlage PHD
Ermfiatdeingen, Kirsk A,
Arfiuz Unies ritetanasoitsl

Dverlasge
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Erik Morre Padersen
Chl!l'l-.E!
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Birte Engvad
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Mikkel Bandak
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Andreas Carus
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Lars Dysager
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Miels Jgrgensen
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Rigsnospitaler

Thomas Wagner
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fakob Lauritsen
Overtmee
Afd. for Kreftoehandiing,
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Kristian Almstrup

Semprforsker, itor,
Afdeling for Vakst ag
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Mikael Aagaard

Overamge
Urologisk mfd., Rigzhosprmiet
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Cheflaeger pa de deltagende afdelinger

Rigshospitalet
Copetiugen Lniversity Hospitsl

Indsigelse wedr_ lukning af Dansk Testiz Cancer Databaze (DaTeCn)

DaTels's formand har den 27.9 2023 modtaget en mail fra REKKP s direktar, hvor det
anfgres, at man har indstilet Dansk Testis Cancer Database til lukning af sparehen-
syn. 5om begrundelsen har man angivet

“Databasen indstilles bragt til ophar, da der er tak om lovvolumen-omrdde med god
prognose, hvor dotabasen somtidig har demonstrenet he, stobil kvairtet | an arrakka.
Dt vurderas, at kvaltetsudvikiing oo dette omrade kan ske wa brug of nationdls kir-
niskg recnangshinjer og evt. jowrnalowdit givet det lowe potentvolumen. Do der somts-
dig ikke ar stor forzk ningeaktivtat pé baggrund af databazen, vurdéres kka grundiog
for fortsat priortenng. ”

Sorm cheflz=per pide tre krzfiafdelinger, der behandier testikelicr=ft | Danmark me-
ner vi, at beslutningen er truffet p-i et fejlagtigt grundlag of henstiller &l 3t man
genovervejer beslutningen of fglgende grunde:

Kliniske databaser er meget vasentliige varitgyer til at fremme kreftforskningen og
forbedre patientbehandlingen, specelt inden for sma kra=ftgrupper, hvor der er stort
behov for indsamling af viden. De muligper datadrevet beslutningstagning. fremmer
sarmarbejde og bidrager til udvikdingen af bl_a. evidens baserede opfaglgningsprogram-
mer, viden om mere effektrve kreftbehandinger samt omfanget af senbrvirkninger.
Det er i bonklusionen anfgrt, at der ikke er stor valitetsudviking forskningzaktivitet
forbundet med databasen. Dette er direkte fejlagtigt. Saden 2013 er antallet of publi-
kﬂmrhawapi national database for testis cancer (retrospektiv og prospektiv):
67 ariginal arbejder, 3 PhD afhandlinger, 1 dizputat, 2 PhD afhandlinger zame 1 dis-
putats pa vej.

Med venlig hisen
Uik Lassen Stefan Starup Jeppesen Anri Rewnsbaek lensen
Afd. for Krmftbehandiing Afd. for Krmftoehandiing Afd. for Kraftbehanding
Rigshospitaiet OUH AUH

, )
Rigshospitaled - an del al Kobenhavns Universiletshospital B i

Dl & Mowemiber X1

Noassmdnlsl & Pieiwer o
Jawl Cumres pe pimrgbangl
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Foreningen af yngre onkologer

Hering — forslag om opher af databaser
Horingssvar fremsendes til rkkp@rkkp.dk . Heringsfrist: 9. november 2023 kl. 12.00.

Angiv organisation/person bag
heringssvar

Foreningen af yngre onkologer (FYO)

Evt. kommentarer til generelt
arundlaq for indstilling af de seks
databaser

Vi forholder os primaert til forslag om lukning af Dansk
Testis Cancer Database

3.

4.

Evt. kommentarer til indstilling
af en af de seks konkret
indstillede kvalitetsdatabaser
i I
2.

Dansk HIV Databass
Dansk Pacemaker og
ICD Register

Dansk Testis Cancer
Database
Landsdaekkende
Kvalitetsdatabase for
personer med
rygmarvsskade
Organdonationsdatabase
Rarebase - Database for
sjaldne sygdomme

Vedr 3

Indsigelse vedr. lukning af Dansk Testis Cancer
Database

Foreningen af Yngre Onkologer (FYO) modtog den
29. september 2023 heringen fra LVS vedr lukning af
kliniske databaser, herunder Dansk Testis Cancer
Database.

FYO vil med denne indsigelse geme tilkendegive at
vi stiller os uforstaende over for lukning af
databasen, da den hidtil har og fortsat bidrager til
stor viden og evidens bag de danske retningslinjer
for behandling og opfalgning af testis cancer.
Hermed er databasen en vigtig kilde til optimere
morgendagens patientbehandling.

Vi er bekendt med at data fra Dansk Testis Cancer
Database har resulteret i flere publikationer til fordel
for bade patienter og sundhedsvaesen.

At databasen og sygdomsgruppe er lille, mener vi
kun bestyrker dens eksistens for at sikre struktureret
dataindsamling. Kun sadan kan man pa et
evidensbaseret grundlag blive klogere pa
sygdommen bagudrettet for at forbedre behandlingen
fremadrettet.

Som yngre onkologer kan vi kun opfordre til, at vi
som kommende beslutningstagere ogsa har denne
veerdifulde database til, 0ogsa i fremtiden, at danne
evidensbhaserede beslutninger ud fra.

Vi haber derfor, at RKKP vil genoverveje
beslutningen om lukning af Dansk Testis Cancer
Database.

Pa vegne af FYO bestyrelsen og medlemmeme
Venlig hilsen

S

Marianne Vogsen
Formand for Foreningen af Yngre Onkologer
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Afdelingsledelse, Patologiafdelingen, Region Nordjylland

Hgring — forslag om ophgr af databaser
Hgringssvar fremsendes til rkkp@rkkp.dk . Hgringsfrist: 9. november 2023 kl. 12.00.

Angiv
organisation/person bag
hgringssvar

Astrid Petersen, Overlaege
Patologiafdelingen,

Aalborg Universitetshospital,
Region Nordjylland

Evt. kommentarer til
indstilling af en af de
seks konkret indstillede
kvalitetsdatabaser

Der ggres hermed indsigelse mod, at DaTeCaData lukkes.

Jeg har kendskab til databasen i min egenskab som uropatolog
og der er aktuelt et Ph.D. studium i gang pa Rigshospitalet,
som anvender data fra databasen fra dens start i 2013. Der er
indtil nu publiceret 1 artikel i et anerkendt tidsskrift, og der
forventes yderligere. Resultaterne af studiet kan pa sigt fa
betydning for efterbehandling og kontrolregimer.
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Landsdaekkende Kvalitetsdatabase for personer med
rygmarvsskade

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Ingen bemaerkninger

Region Sjeelland
Ingen bemaerkninger

Dansk Sygepleje Selskab

I "Kvalitetsdatabase for personer med rygmarvsskade" indgar indikatorer, der
kvalitetsmonitorerer sygeplejen. Men da databasen indgar i et faelles nordisk samarbejde, der
formodentlig kan fortseette, selvom den danske database nedlaegges, bliver det forhdbentligt
muligt at fortseette kvalitetsopfglgningen i et nordisk samarbejde, derfor ingen indvendinger
imod lukning af denne database

51



Dansk Neurologisk Selskab og databasens styregruppe

Til RKKP's bestyrelse:
8/11-23

H@ringssvar vedr. Indstilling til oph#r af den landsd=kkende kvalitetsdatabase for personer med
rygmarvsshade,

Vierd. 27/9-23 onenteret per mail om, at den Landsd=kkende kvalitetsdatabase for personer med
rygmarvsskade er indstillet til opher.

ved denne svaart pivirl:ede patientgruppe, som har behov for specialiseret og ressourcekravends
behandling, finder vi dog beslutningen om nedlzggelse uhensigtsmassig. Sundhedsprofessionelle
med ansvar for rehabilteringsindsatsen af patienter med rygmarvsskade, vil ved en nedl=ggelse ikke
i tilstrkkeligt omfang have mulighed for at sikre, fastholde og forbedre kvalitet i| behandling og
opfalgning nationalt, hvilket kan medigre store menneskelige og samfundsakonomiske konsekvenser.
om end patientgruppen er relativt lille, er det vasentligt at arbejde for bedst mulig kvalitet og evidens
indenfor rehabiliteringsindsatsen.

Vi er bevidste om, at den nuvarende landsdakkende database for personer med rygmarvsskade har
udfordringer med bide input og datatrak, idet feltet gennem de senere ar har udviklet sig og de
initialt indmeldte datapunkter har brug for revision, herunder datapunkter vedr. opfalgning og videre
forleb. Det er korrekt, at nuvaerende data er tilgengelige | et falles nordisk samarbejde, som dog er
kompliceret af GDPR regler, upload-problemer i databasen og ejerskab af data, hvilket afspejles i en
dakningsgrad i 2021 pa ned til 78%. For at kunne fplge og kvalitetssikre denne patientgruppe
nationalt vil der vare behov for en national database med tilretning til nationale forhold og mulighed
for nationale wudtrzk, der kan kombineres med andre registerudtr2k [kommunale
rehabiliteringsdata). 1sar de kommunale datatrak vil have stor betydning for vurdering af kvalitet og
effekt af forleb, behandiing og opfelgning, og dermed skabe mere evidens for processer,
kontrolforanstaltninger og behandling, som alle er ressourcekravende.

Vi vil derfor foresla, at databasen ikke nedi®gges men justeres til et af felgende re-designs af
databasen:

1. oOpdatering af nuvarende kvalitetsdatapunkter | databasen 53 det afspejler danske forhold i
tillag til de tidligere anvendte datapunkter og som inkluderer effektmal ogsa i rehabilitering
og opfelgning.

2. Re-design af databasen til at fokusere pa den samlede specialiserede neurorehabilitering som
helhed, og saledes inkluderer alle patienter med hjerne eller rygmarvsskade der har behov
for, eller er visiteret til hajt specialiseret eller specialiseret (kommunal) neurorehabilitering.

Baggrund:

Den h@jt specialiserede neurorehabilitering i Danmark med fokus pa kompleks hjerneskade og
rygmarvsskade er for Vestdanmark aktuelt lokaliseret pa henholdsvis Hammel Neurocenter og
vestdansk Center for Rygmarvsckade og for @stdanmark samlet | Afdeling for Hjeme- og
Rygmarvsskader | Bodil Eskesen Centret, Rigshospitalet Glostrup.

ved at sikre kvalitetsmal for den specialiserede neurorehabilitering i en database, vil man for fgrste
gang fo mulighed at monitorere og sikre kvalitet i dette arbejde ogsd efter udskrivelse (.
sundhedsstyrelsens Servicetjek af genoptr2nings- og rehabiliteringsindsatserne til mennesker med
hjerneskade, 2017). Rehabilitering af den svart neurologisk skadede patient ber forega s2 hurtigt som
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det er lmgefagligt muligt, og fortstte pd tvaers af sektorer og rehabiliteringsenheder. Fra hajt
specialiseret niveau og ud i kommunen.

Der er i dag et betydeligt videnstab, nar patientens forigb gar pa tvaers af sektorer og
rehabiliteringsenheder.

En landsdakkende kvalitetsdatabase i RKKP-regi vil kunne indsamle data gennem hele forlgbet og
vare med til at kvalitetssikre dette arbejde.

re-design af databasen enten ved at fastholde fokus pa rygmarvsskade, eller som beskrevet under
forslag 2 ovenfor, med en kvalitetssikringsdatabase pi den specialiserede rehabilitering | hospitals- og
kommunalt regi, vil skabe en database med stort volumen med unikke kvalitetsindikatorer, der vil
sikre kvalitat | hele rehabiliteringskaden, for denne gruppe af patienter, der oplever vasantlig
funktionsnedsattelse pba. skade pa hjernen eller nervesystemet.

Underskrevet af

Ledende Overl®ge Lars-Henrik Krarup, Afdeling for Hjeme- og rygmarvsskade, afsnit for
rygmarvsskade, Rigshospitalet,

Ledende Overl®ge Chariotte Litzheft Rath, Afdeling for Hjerne- og rygmarvsskade, afsnit for
Hjerneskade, Rigshospitalet,

Cheflmge Mette Lindelof, Afdeling for hjerne og rygmarvsskade, Rjgshospitalet,
Professor Christina Rostrup Kruuse, Afdeling for hjerne og rygmarvsskade, Rigshospitalet,

Dansk Meurologisk Selskab v. Forperson Chefl®ge Line Lunde Larsen, Afd Hjerne og Nervesygdomme,
Herlev og Gentofte Hospital

Ledende Overlage Marlene Andersen, Neurologisk afdeling Vestdansk Center for Rygmarvsskade,
Regionshospitalet Viborg - Hospitalsenhed midt

Cheflage Elias Zakharia, Neurologisk afdeling Regionshospital viborg - Hospitalsenhed midt.
Brugerrepra@sentanter (RYK) Jens Bo Sarensen, Ballerup og Mikkel Bundgaard, Hjortshaj
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Dansk HIV-database

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er betaenkelige ved en lukning af Dansk HIV Database. Det
skyldes, at der aktuelt ikke findes nogen nationale alternativer til RKKP’s Dansk HIV database.
Safremt Dansk HIV Database indstilles, vil det ikke laengere vaere muligt at fglge kvaliteten i
behandlingen af HIV pa nationalt plan og over tid. Dette er problematisk, idet der med
initiativer i LGBT+-handlingsplanen (2022) er fokus pa en “national strategi for elimination af
HIV i Danmark med fokus pa b.la. malrettet forebyggelse, opsporing og behandling af smittede
samt problemstillinger relateret til at leve med HIV hos allerede smittede”. I denne henseende
vil Dansk HIV Database udggre en del af datagrundlaget for udarbejdelsen og opfglgningen pa
en strategi p& omradet.
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Databasens styregruppe

Kgbenhavn, 3. november 2023
Til bestyrelsen for RKKP.

Tak for orientering om, at Den Danske HIV Kohorte indstilles til at bringes til ophgr og for mulighed for at
kommentere indstillingen i hgringsfasen. | begrundelsen for indstillingen er anfgrt to argumenter, som
begge er forkerte. Af den grund stiller vi os i den Danske HIV Kohortes styregruppe uforstaende overfor
beslutningen, som vil have substantielle sundhedsmaessige og sundhedsgkonomiske konsekvenser.

Det fgrste argument i RKKPs indstilling af databasen til ophgr er, at der er tale om et lav-volumen omrade.
Det er korrekt, at incidensen er relativt lille med ca. 200 nye tilfeelde per ar, men da de fleste patienter
smittes i en tidlig alder og har en forventet restlevetid, som narmer sig baggrundsbefolkningens, er der tale
om mange behandlingsar. Der er saledes ca. 6000 patienter, som i dag behandles pa et af de danske HIV-
centre. HIV er en kronisk sygdom, og den gode prognose opnas udelukkende ved daglig og livslang
behandling. Den samlede medicinudgift per patient varierer fra ar til ar, men ligger aktuelt i
stgrrelsesordenen 30.000-40.000 Kr., tidligere veesentligt hgjere
(https://www.sst.dk/da/udgivelser/2017/~/media/998C3A64E5224E58B99715131DD5C909.ashx). Der er
saledes en udgift alene til medicin pa ca. 250 millioner Kr. arligt. Vi star desuden overfor at skulle
introducere sakaldte long acting injectables og pa sigt ogsa long acting perorale regimer i HIV-
behandlingen, hvilket vil medfgre en vaesentlig stigning i udgifter til iseer personale. HIV-behandling er
saledes ikke et lavvolumen omrade rent gkonomisk, og vi finder det dybt problematisk, at RKKP vil
forhindre monitorering af en indsats, der koster det danske samfund 250 millioner Kr. arligt alene i
medicinudgifter.

Et andet argument, der anfgres i RKKS indstilling, er, at kvaliteten af behandlingen er hgj og at RKKP ikke
umiddelbart kan understgtte yderligere kvalitetsudvikling. Ogsa dette argument er forkert. Det er korrekt,
at Den Danske HIV Kohorte bevidst har valgt fortsat at monitorere pa en raekke kerneindikatorer, sdasom
hvor mange patienter, der startes i behandling, og hvor mange der opnar umaleligt virus i blodet. Arsagen
er den helt enkle, at den voldsomme forbedring i prognosen, som vi har set siden 90’erne, alene er
forankret i netop dagligt medicin-indtag og fuld virus-suppression. Imidlertid skifter behandlingsregimerne
hele tiden, og i disse ar undergar behandlingen et egentligt paradigme skifte idet flere og flere gar fra 3-
stofsbehandling til 2-stofsbehandling (enten i form af Dovato som tabletbehandling eller depotbehandling
med carbotegravir og rilpivirin). Der er derfor et Igbende behov for at vurdere, om kvaliteten pa disse helt
centrale kerneindikatorer forbliver tilfredsstillende trods sendringer i den made, vi behandler patienterne
pa. Nar vi sa har fastslaet, at kvaliteten er hgj hvad angar disse centrale indikatorer, er der imidlertid en hel
raeekke andre oplagte og klinisk relevante fokusomrader. Generelt bekender laeger med ansvar for HIV-
behandling i Danmark sig til de europaeiske guidelines (EACS), hvori der er beskrevet en raekke mal for
behandling. Der er megen fokus pa komorbiditet og fglgetilstande, enten afledt af HIV-sygdommen,
bivirkninger til behandlingen eller underliggende risikofaktorer i HIV-befolkningen. Der er et abenlyst behov
for at monitorere pa disse mal, der opremses i EACS gudelines, fordi de bidrager til den gode prognose, vi
ser i disse ar. Seerligt oplagt er fokus pa kolesterolsaenkende behandlingen og primaer- og
sekundaerprofylakse af hjertekarsygdom. Det er blevet mere og mere klart, at de fleste HIV patienter bgr
modtage kolesterolsaenkende behandling (DOI: 10.1056/NEJMo0a2304146), hvorfor kolesterolsaenkende
behandling er en oplagt, klinisk relevant indikator at monitorere pa. En anden oplagt indikator er, om HIV-
behandlingen omlaegges fra at indeholde det potentielt nefrotoksiske lzegemiddel tenofovir til mere
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nyrevenlige alternativer, hvis nyrefunktionen er pavirket (eGFR < 90). Og endeligt er det helt oplagt at
monitorere, om vi generelt overholder medicinradet rekommandationer for fgrstevalgsbehandling, samt
om vi i tilstraekkelig grad undgar medicin-interaktion, som er et potentielt stort problem i HIV-
behandlingen. Der er saledes potentielt et endog sardeles stort udviklingspotentiale i behandlingen, hvad
angar disse indikatorer.

Der er andre aspekter ved den Danske HIV Kohorte, som er veerd at fremhave. DANHIV (tidligere Den
Danske HIV Kohorte) har eksisteret i mere end 25 ar og kan pa nuvarende tidspunkt belyse udviklinger i
HIV siden 1995. Siden 2004 er der arligt udkommet arsrapporter, der har vist behandlingskvaliteten i
Danmark. UNAIDS har vist, at Danmark nu har den bedste HIV-behandling i Verden. DANHIV kan selvfglgelig
ikke alene tage eren for dette flotte resultat, men det er havet over enhver tvivl, at vi ikke havde kunnet
indtage denne fgrerposition uden DANHIV. Udover UNAIDS, har bade RADS og Medicinerradet brugt data
fra Den Danske HIV Kohorte i udarbejdelsen af retningslinjer for HIV-behandlingen i Danmark. Lokalt
benytter de enkelte centre data til at benchmarke egen indsats mod landsgennemsnittet, og endeligt
indgar data fra Den Danske HIV Kohorte i evalueringen af, om den fortsatte reduktion i besggs- og
prgvetagningsfrekvens fgrer til forringelse af behandlingskvaliteten i Danmark. Desuden har DANHIV vzeret
medvirkende til at skabe lighed i sundhed pa HIV-omradet, og RKKP-databasen vil understgtte dette
fremover for en sygdom, der har ramt “skaevt” og pavirker mennesker med mange udfordringer, herunder
stofbrug. | parentes bemaerket er data i Den Danske HIV Kohorte internationalt anerkendte, og selvom det
ligger udenfor RKKPs strategi at understgtte forskning, sa vidner det om databasens meget hgje kvalitet, at
den har dannet baggrunds for mere end 20 ph.d.’er og 6 doktorafhandlinger i sin levetid.

Vi finder sadledes grundlaget for beslutningen om at indstille databasen til ophgr fejlagtig, og vi har
fremhaevet en raekke afledte gevinster ved den Danske HIV Kohorte. Af den arsag finder vi RKKPs beslutning
om at indstille databasen til ophgr for uansvarlig, og den vil — hvis den fgres ud i livet — have store
menneskelige og sundhedsgkonomiske konsekvenser.

Pa styregruppens vegne

Lars Haukali Hgj Omland

Formand for styregruppen for den Danske HIV Kohorte
Afdelingslaege, ph.d., dr.med.

Afdeling for Infektionssygdomme

Hjertecentret, Rigshospitalet

Blegdamsvej 9

2100 Kgbenhavn @.
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Dansk Selskab for Infektionsmedicin

DSI

Eamia o) fskl PO
N R A -

6. nowember 2023

Til bestyrelsen RKKP,

Wi naterer med bekymiring, at REKP har indstillet ‘Dansk HIV Database’fDANHIV til ophor.
DAMNHIV har gennem mange &r hafl en uvurderlig vaerdi for planlaegning og monitorering af den
ambulante indsets pl HIV-omridel pk landets aldelinger. HIV-behandlingen undergdr hale tiden
forendringer, hvor tendensen ghr mod (e stoffer, [mre bladprever og (e fremmoder |
vares ambulaterier. | disse Sr er vi vidne til et egantligl paradigmeskift af HIV-behandlingan,
idet mange patienter amlagges fra 3-stafabehandling Ll 2-stofsbehandling. Disse sndringes &r
til umiddelbar fordel for vores patienter, men kun sifremt de ikke kempromitterer effekten al
behandling. Der ér derfor storre behov nu éend nagensinde for at sikre, at behandlingen i
Danmark stadig e&r vérdend badsle,

Det er ogsl vaerd al bemamrke, al HIV-omridet har en sarligh stor forekomst af patienter med
sociale, sundhedsmaessige og kulturelle udfordringer. Det forhold, at databasen rent juridisk er
en kvalitelsdatabase, er sdledes med Ll 82 sikre, 8t vi agall kan monitorere kvaliteten af
bahandlingen lor denne store gruppe med udlfordringer, fordi indhentning al dals ikke kresver
individualt samtykke. Databasen er shledes et enestiende eksempel pl lighed | sundhed for en
sllers skrabelig patientpopulation. Denne lighed vil bortfalde, hvis det juridiske grundlag for
databasen sndres til for eksempel &n lorskningsdatabase, hvor der ér krav om individuelt
samtykke.

Derfor mener vi, at al ophar af DANHIV | sin nuvErends form vil have slore sundhademassgige
g sundhedspkonomiske konsekvenser, og vi risikerer al seile en i forvejen marginaliserel
patientpopulations helbred i fare og at overse vaesentlige forringelse | deres bahandling.

Al disse grunde vil Dansk Selskab for Infektionsmedicin kraftigt henstille til, at RKKP
genovervejer beslulningen om at indstille DANHIV il opher

=] wegne af bestyrelsen for Dansk Sekkab for Infektionsmedicin,

Ole Kirk

Farperson for DEnsk S&lskab lor Infeklionamedicn.
Uddannelssspnavarlig overlags, dr. med.
Adjungeret professor, Syddansk Universitet
Post-graduat klinisk lektor, Kebenhavns Universitet
Aldeling for Infektionssygdoemme B632
Hjertecentensl, Rigahospilalet

Blegdamdave) 9

2100 Kabanhavn @

Tel: #453545 14 84
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Statens Serum Institut

Den 7, nowamber 2023

Heringssvar RRKP vedrerende forslag om nedlaeggelse af
Den Danske HIV Kohorte

Det er med stor bekymring at Statens Serum Institut erfarer, at REKKP overvejer at
nedizgpe Den Danske HIV Kohorte (DDHEK).

Statens Serum Institut (SSI) har siden 1880 overvaget antallst af nye hiv-tilfslde i
Danmark. Hiv er en anmeidelsespligtig sygdom i landet, og SSI er forpligtet til at
owervage og rapporters antallet af nye hiv-tif=ide ikie bare nationalt, men ogsa
internationalt fil Blandt andet EU's (European Centre for Disease Prevention and
Control, ECDC), WHO's og FN's hiv-organ UNAIDS. | rapporteringen til UNAIDS
indgar blandt andet information om hiv-behandling, inklusive resultat af behandlingen,
dvs. hwor velbshandieds hiv-smittede personer | Danmark er. Den information har S5
ikke gennam den lovpligtige anmekdelse af hiv-tilflde, |=ger | Danmark udfarer, og
Danmarks indra Smnnmg til UNAIDS er saledes athangig af et t=t samarbejde
meliem 5S1 og

Eiﬂiuﬁunafhivindgirmmﬁﬁafm'smﬂuunﬁl Danmark har forpligtet sig ti
disse mal, hvor de konkrete mal pa hiv-omradet er, at i 2030 skal 85 % af hiv-smitiede
mwmmm iﬁﬁﬂdmmnhnmmnﬂﬂﬂﬂﬂ som er i
behandling, vil opna fuld viral suppression, dvs. hawq.malﬂqmmmhd For
Danmark betyder det. at Ksbenhawn. som er indgaet som en sakakdt FN fast-frack-cify i
fumoll:ltihw skal vazre fri for nye hiv-tilf=ide | 2030, Uden DDHK og dennes

registrering af behandiing og -resultater kan SSI ikke folge udvikingen mod at na dette

Vi kan saledes kke indrapportere de nadvendige tal og dermed heller ikke

ummmmuufdmmindmrmd:thmmhiu';udﬂdhg_dﬂhmi
anmark.

Udower den skade som nediz=ggelse af DDHK vil gare i forhold til overvagning og
national og mtemational indrapportering af hiv | Danmark, wil det vesre adel=ggends
for Danmarks nuvsrende farende position indenfor hiv-behandling, -overvagning og -
forskning, hvis man vaeiger at nedizgge DOHIC

Statens Serum Institut stetter derfor til fulde den indsigelse, som bestyrelsen for DDHEK
har indgivet

Med venlig hilsen

Mariz Weszman, Phd.

Afdelingsl=pge, Sektonzleder

Ssktion for blod- og seksuelt overfarte infektioner op digitalisering af
sygdomsovervagningen

Afdeling for infektionsepidemiclogi og forebyggelse
Infektionsberadskabet. Statens Serum Institut

Telefon +45 3268 8457 | Mail mana@ssi dk

Adresse Antillerive) 5 | DK 2300 Kabenhavn 5
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Det tvaerfaglige specialerdd i infektionsmedicin, Region Midtjylland
Det tvaerfaglige specialerdd i infektionsmedicin i Region Midt bakker samlet op om det
hgringssvar, som formanden for Den Danske HIV-kohorte har afgivet

Afdelingsledelsen, Infektionsmedicinsk Afdeling, Aalborg Universitetshospital

Angiv organisation/person bag
hgringssvar

Michael Dalager-Pedersen, Cheflaege,
Infektionsmedicinsk Afdeling,
Aalborg Universitetshospital,

Region Nordjylland

7.
8.

9.

10.

11.
12.

Evt. kommentarer til indstilling
af en af de seks konkret
indstillede kvalitetsdatabaser

Dansk HIV Database
Dansk Pacemaker og
ICD Register

Dansk Testis Cancer
Database
Landsdaekkende
Kvalitetsdatabase for
personer med
rygmarvsskade
Organdonationsdatabase
Rarebase - Database for
sjeeldne sygdomme

Dansk HIV database er indstillet til at ophgre som RKKP
database, hvilket jeg hermed ggr indsigelse mod.
Databasen deekker et stort antal borgere under
kontinuerlig mangearig opfglgning. HIV-sygdommen
rammer socialt skaevt, og sendringer i opfglgning samt
behandling kraever ngje overvagning for at sikre god
kvalitet for alle sygdomsramte. I disse ar sker der store
&ndringer i opfglgning af HIV-patienter, bl.a. grundet
&ndringer i Sundhedsvaesenet, med nedsat hyppighed
af ambulant kontrol samt overgang til virtuelle
ambulante kontroller. Der sker ogsa store aendringer i
behandling, f.eks. med overgang til 2-stof behandling
efter artier med 3-stof behandling.

Det sk@nnes, at behovet for Dansk HIV database i RKKP
regi er stgrre nu end de seneste mange ar.

Region Sjeelland
Den danske HIV database anser vi for at vaere en saerdeles velfungerende RKKP enhed som pa
drsbasis bruges til benchmark af patienter og deres behandling.

Den danske HIV database (tidl. Danske HIV kohorte) anser vi for at vaere en grundsten i den

gode HIV behandling i DK. Afdelinger har kunne male sig selv pa tvaers af landet og brugt
rapportens data som baggrund for justeringer i prgvetagning, behandling, opfglgning mv.
Aktuelt har vi reduceret en del patienter til ny HIV behandling med kun 2 stoffer og har et
stigende antal patienter pa longlasting injectables (x 1 pr ma@ned). Begge dele skal fglges teet

og det ggre bedst nationalt i det nuvaerende RKKP format. Det er et format som laegger op til

samarbejde og dialog afdelingerne imellem. Og her er det lykkedes.

Sundhedsfaglige R&d, Infektionsmedicin, Region Hovedstaden

Hgring - forslag om ophgr af databaser
Hgringssvar fremsendes til rkkp@rkkp.dk. Hgringsfrist: 9. november 2023 ki. 12.00.

Angiv

organisation/person
bag hgringssvar

(Formand)

SFR Infektionsmedicin, Region Hovedstaden
Formandskab for SFR Infektionsmedicin:

Centerdirektgr Thomas Hpi-Hansen, Hjertecentret, Rigshospitalet

Cheflaege Bjarne @Orskov Lindhardt, Infektionsmedicinsk Afdeling,
Amager og Hvidovre Hospital

Evt. gvrige input

Indsigelse vedrgrende forslag om ophgr af Den Danske HIV
Kohorte (DANHIV) i regi af RKKP
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P& vegne af det sundhedsfaglige rad for infektionsmedicin (SFR) i
Region Hovedstaden skal det hermed vedr. ovenstdende anfgre:

Det er med stor bekymring, at SFR Infektionsmedicin erfarer, at
RKKP varsler nedlaeggelse af DANHIV. SFR Infektionsmedicin stgtter
den indsigelse som bestyrelsen for DANHIV har indgivet, og gnsker
med denne henvendelse at gore opmaerksom pa szrlige
konsekvenser forbundet med denne beslutning.

DANHIV dokumenterer pa arlig basis, at det gar godt for hovedparten
af alle personer, der lever med HIV (PLH), og at der ikke er regionale
forskelle. Derfor reducerer de fleste HIV-behandlende afdelinger i
disse ar de kliniske kontakter med PLH - blandt andet af
ressourcemaessige hensyn. Netop i sddanne situationer er det vigtigt
at monitorere behandlingseffektiviteten, da det kun er tiden og en
kvalitetsdatabase som DANHIV, der kan fortzelle, om det er en god
beslutning at skrue ned for de kliniske kontroller.

Vi kender ikke patienternes adfeerd og sundhedsmaessige problemer i
en situation, hvor flere og flere PLH bliver aldre og aeldre. Den
erfaring eksisterer ikke og kun fortsat monitorering af
behandlingseffekten kan tilsige, om den aktuelle kurs er den rigtige.
Vi ved, at behandlingssvigt er en alvorlig haendelse, som indebaarer
risiko for opportunistiske tilstande og med sikkerhed medfgrer, at
patienten far behov for skift til ny og mere kostbar behandling.

SFR Infektionsmedicin skal derfor opfordre til at RKKP’s beslutning

genovervejes.

Specialerddet for infektionsmedcin, Region Syddanmark

Dansk HIV database

Specialerddet for infektionsmedicin i Region Syddanmark har forholdt sig til den planlagte
nedlaeggelse af Dansk HIV database (DANHIV) som RKKP database.

Vi vil gerne udtrykke bekymring for de muligheder vi fremadrettet vil fa, for at benchmarke
med andre regioner, levere data til internationale organisationer og vaere med i udviklingen af
kvalitetsindikatorer for behandling og handtering af patienter der lever med HIV infektion.

Det vil give d&rligere muligheder for at folge udviklingen af ikke bare behandlingen (der som
anfgrt jo pa de rent parakliniske parametre er af stabil hgj kvalitet), men ogsd
fglgesygdomme, morbiditet og mortalitet. Dette er saerligt beklageligt nu hvor det formodes at
RKKP snart burde kunne fa valide data fra MIBA og SMR 2.0 der ville aflaste den kliniske
rapportering og de udgifter og udfordringer der har vaeret med at fa data til RKKP. Hvis RKKP
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nedlaegger DANHIV, vil en stor arbejdsmangde falde tilbage pé klinikerne, da vi ma finde
anden vej til at f& overblik over HIV-populationen i Danmark.

DANHIV har kun vaeret RKKP database i en kortere periode (siden 1.januar 2019), og var fgr
dette en forsknings- og siden 2015 en regional kvalitetsdatabase. Vi mener ikke, at DANHIV
har haft tid og mulighed for at udvikle de ngdvendige indikatorer i nationalt regi. Indikatorer
der for alvor ville kunne informere fremtidig monitorering af behandlingens kvalitet udover de
basale indikatorer der er nu, som primaer afspejler at patienterne tilbydes behandling og tager
den.

Uden DANHIV vil det blive vanskeligt i en kvalitetskontekst at monitorere handtering og
omfang af fglgesygdomme i kohorten, bade til infektionen selv og til den livslange
antiretrovirale behandling. De internationale anbefalinger om handtering af kardiovaskulaere
risikofaktorer, knogle- og nyresygdom samt mulige kognitive senfglger af langvarig
virusinfektion ville kunne fanges i de nationale sundhedsregistre og vaere en uvurderlig kilde til
information om den danske HIV-populations sundhedsprofil. Ligeledes i forhold til HPV-
relaterede cancersygdomme. Denne viden er ogsa vigtig i forhold til hvilke tilbud vi som
infektionsmedicinere sammen med primarsektor skal have, for fortsat at levere en HIV
h&ndtering af hgj standard.

Sent praesenterende HIV-patienter har en darlig prognose og repraesenterer manglende
diagnostik i primaer/sekundeer sektor. Et nationalt overblik over denne population kunne ogsa
informere behov for kvalitetslgft.

Et nationalt overblik over brug af laeegemidler mod HIV er ogsa vigtigt. Der sker fortsat
nyudvikling indenfor antivirale midler — specielt langtidsvirkende depotinjektioner med nye
stofgrupper, som vi ikke kender langtidseffekterne af. Herudover ma data der leveres til
fagudvalget og medicinradet formodes at have betydning for styringen af udgifter til
laegemidler.

Vi vil derfor gerne udtrykke vores bekymring for beslutningen, og haber at DANHIV far
mulighed for at udvikle sig over de naeste &r i RKKP regi.

AIDS-Fondet
Hgring - forslag om ophgr af databaser

Hgringssvar fremsendes til rkkp@rkkp.dk . Hgringsfrist: 9. november 2023 kl. 12.00.
Angiv AIDS-Fondet/direktgr Lars Christian @stergreen
organisation/person
bag hgringssvar

Evt. kommentarer til Kommentar til 1. Dansk Hiv Database

indstilling af en af de

seks konkret Safremt man fastholder at lukke den danske HIV Database (kaldet
indstillede Hiv-Kohorten) vil det veere en stor udfordring for AIDS-Fondets
kvalitetsdatabaser arbejde fremover. Den Danske HIV Kohorte har udgivet

arsrapporter siden 2004 og har ogsa dannet grundlag for en del
god forskning, som har haft direkte og indirekte betydning for
AIDS-Fondet og mod indsatsen mod hiv.

Antallet af nye hiv-tilfaelde er steerkt faldende blandt andet pa
baggrund af forebyggende hiv-medicin (PrEP) samt en intensiv
hiv-test-indsats i iseer LGBT+ miljget de sidste mange ar
sammenholdt med vigtig dansk forskning i hiv. Uanset antallet af
nye hiv-tilfaelde, s& er en samlet database fra 1998 og frem en
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uvurderlig viden for fremtidens forskning i hiv og andre lignende
vira, derfor vil et slip i data fa betydning for fremtiden.

Da databasen startede op som forskningsdatabase i 1998 var HIV
en alvorlig sygdom. I dag lever man med hiv, og safremt man
tager den tager den anbefalede medicin og overholder
kontrolforlgbet, sa er den forventede levetid for patienter med hiv
taet pa baggrundsbefolkningen. Mange med hiv oplever dog stadig
fglger af den tidligere medicin, hvorfor en fortsat dataindsamling
er vigtigt for forstdelsen af de komplikationer, som hiv-virus
medfgrer.

AIDS-Fondet er dybt engageret i Fast Track City samarbejdet
sammen med blandt andre Kgbenhavns Kommune. Samarbejdet
er mellem byer over hele verden som sammen arbejder mod en
verden uden nye hiv-tilfaelde. Over hele verden fornemmer vi stor
interesse i det danske datamateriale, idet vi besidder noget helt
unikt og langsigtet data med hiv-kohorten. En manglende
fortsaettelse af indsamlingen vil derfor ikke bare have
konsekvenser i Danmark.

Endelig er der med Danmarks kommende "End-hiv-strategi” et
mal, at vi inden 2030 ikke har nydiagnosticerede hiv-tilfaelde i
Danmark, derfor er det uholdbart, at vi s8 "teet p& mal” opgiver
dataindsamlingen. En opfyldelse af malet vil derudover veere
afhaengig af, at AIDS-Fondets klinikker Checkpoint til stadighed
kan treekke pa data fra den Danske Hiv-Kohorte samt ogsa levere
vigtig data til blandt andre SSI og SST til sammenligning med
Hiv-Kohorten. Uden HIV-kohorte data vil kvaliteten af indsatsen
blive fattigere og besveerligt.

AIDS-Fondet vil pa baggrund af blandt andet hgringssvar fra
Postitivgruppen og ovenstaende kommentarer derfor STAERKT
frarade at stoppe den Danske Hiv Database.

HIV-Danmark - patientforening for folk der lever med hiv

Horing — forslag om ophgr af databaser
Hgringssvar fremsendes til rkkp@rkkp.dk. Hgringsfrist: 9. november 2023 kl. 12.00.

Angiv
organisation/person bag
hgringssvar

Hiv-Danmark - patientforening for folk der lever med hiv,
formand Jens Peder Hgeberg.

Evt. kommentarer til
generelt grundlag for
indstilling af de seks
databaser

Evt. kommentarer til
indstilling af en af de
seks konkret indstillede
kvalitetsdatabaser

Kommentar til lukning af Den Danske HIV Database

Det er med beklagelse, at vi kan konstatere at RKKP foreslar
lukning af Den Danske HIV Database.

Hiv-Danmark har i 2007, 2016 og 2022 lavet undersggelser om
hiv-positives levekar, og har til alle tre undersggelse anvendt
data fra Den Danske HIV Database.
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Information indsamlet i Databasen har ogsa resulteret i mere
end 200 videnskabelige artikler, og senest i 2023 en PhD
afhandling om ‘Late HIV presentation to care: Earlier HIV
diagnosis in Primary Health Care & Long-term survival &
Tuberculosis co-infection,” (Raquel Martin Iguacel, Department of
Infectious Diseases, Odense University Hospital).

Sen-testere er en af de store udfordringer i det danske
forebyggelsesarbejde. I Danmark diagnosticeres halvdelen af
nye hiv-patienter i de sene stadier af sygdommen. Sen hiv-
diagnose medfgrer gget sygelighed og dgdelighed, lavere
livskvalitet, darligere immunrestitution, vedvarende kronisk
inflammation, hgjere sundhedsudgifter og @gget risiko for videre
spredning af infektionen i samfundet.

Med Den Danske HIV Database vil vi kunne fglge udviklingen
ikke alene i antallet af sen-testere, men ogsad i deres behandling
og overlevelse.

Som det fremgar af RKKPs uddybende kommentarer om
nedlukning af databasen, er en af arsagerne til forslag om
lukning, at alle |nd|katorer i databasen har ligget teet pa 100 %
opfyldelse de sidste tre ar. Men databasen fungerer ogsa som
ressource for data til belysning af behandlingskvalitet.

Man kunne med fordel inddrage indikatorer om bivirkninger af
medicinen, da alle undersggelser viser at en betragtelig del af
hiv-patienter har bivirkninger af medicinen.

Det er ogsa blevet tydeligt i de senere ar, at hiv-patienters
mentale helbred er steerkt udfordret. Hiv-Danmarks seneste
levekdrsundersggelse viser saledes, at 33 % af mennesker der
har faet konstateret hiv mellem 2012 og 2022 fgler skam i hgj
eller meget hgj grad, og at 31 % fgler sig mindre vaerd i hgj eller
meget hgj grad.

Hertil kan tilfgjes, at en undersggelse fra Rigshospitalet,
publiceret i juli 2023, viser at selvmord blandt mennesker der far
konstateret hiv er 10 gange hgjere de forste to ar efter
diagnosen sammenlignet med baggrundsbefolkningen (Risk of
Depression in People With Human Immunodeficiency Virus: A
Nationwide Population-based Matched Cohort Study, Vollmond et
al., Clinical Infectious Diseases, ciad415,
https://doi.org/10.1093/cid/ciad415).

I stedet for at lukke databasen ned burde man overveje at
inddrage de faktorer, der i dag er er vaesentlige for hiv-
patienters liv - bivirkninger af medicin og livskvalitet.

Positivgruppen

| Hgring - forslag om ophgr af databaser
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Hgringssvar fremsendes til rkkp@rkkp.dk . Hgringsfrist: 9. november 2023 kl. 12.00.

Angiv
organisation/person
bag hgringssvar

Positivgruppen, Martin Carlsen, Formand
Tesdorpfsvej 23, Frederiksberg

Evt. kommentarer
til indstilling af en
af de seks konkret
indstillede
kvalitetsdatabase

1. Dansk HIV Database

Den danske hiv-kohorte er ikke blot internationalt anerkendt og har stor
betydning for det leegefaglige arbejde internationalt, nationalt og
regionalt.

Kohorten danner ogsa grundlag for sundhedspolitiske arbejde i
patientforeningerne. Dette fordi vi kan afleese tendenserne - og i
samarbejde med vores samarbejdspartnere, medlemmer og pa
medlemsmgder kan tilrettelaegge det forebyggende arbejde. Dette
betyder noget for de enkelte medlemmer og ggér dem langt mere
selvhjulpne.

Positivgruppen pa Frederiksberg bestar overvejende af medlemmer der
er langtidsoverlevere fra 80’erne og 90’erne og netop denne gruppe star
nu overfor utallige senfglgeskader og komorbiditeter.

Alle internationale infektionsmedicinske konferencer vedr. hiv laegger i
disse ar op til, at arbejdet for denne gruppe star overfor en

massiv udvikling, fordi patienterne bliver zeldre og far flere co-
morbiditeter og polyfarmacy.

| Danmark star regionerne overfor, at skulle udvikle koncepter for,
hvordan man tackler sa massive sygdomsbilleder med udvidet frailty,
hjerte/kar-sygdom, massive psykiske og neurokognitive diagnoser.

Det er et nyt og ukendt land som sygdommen hiv altid har veeret for
denne gruppe, der konstant som de fgrste hiv-pionere star pa grund af
ny viden om hvordan sygdomsbilledet udvikler sig, og hvor lenge og
hvordan vi overlever.

Det er derfor af afggrende betydning, at kunne monitorere den
organiske udvikling af diagnosen saledes, at behandlerne pa
hospitalerne og vi som patient-organisationer kan saette bedre
ind i deres forebyggelse.

Hiv-kohorten er et uvurderligt redskab til vores forstaelse af os selv og
vores kroniske sygdom som en seksuel minoritet.
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