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Data fra biokemi kan give enorm vaerdi i registerforskning, men det kan vaere svert at
gennemskue, hvordan disse data bruges bedst og korrekt - seerligt for forskere uden kendskab til
laboratorieverdenen [1]. Det danske sundhedsregister, Laboratoriedatabasen, dbnede i ar 2018 og
indeholder laboratoriedata fra stort set hele Danmark [2]. Disse data stammer fra den kliniske

hverdag og kan bruges pa lige fod med de gvrige danske sundhedsregistre.

Generering af laboratoriedata kan opdeles i tre faser: en preeanalytisk fase (patientforberedelse,
proveindsamling, transport og pravebehandling), en analytisk fase (analyse af materialet) og en
postanalytisk fase (rapportering og lagring af testresultater) [3]. Hver fase bestar af flere trin, og
hvert trin kan introducere testspecifikke fejl, der kan fore til et misvisende resultat. Det skal
neevnes, at laboratoriedata generelt er valide og af hej kvalitet, bl.a. grundet de talrige interne og

eksterne kvalitetssikringssystemer i laboratorierne samt den unikke kobling til CPR-numre [4].

Vi samlede et hold af erfarne kliniske, epidemiologiske og parakliniske forskere og diskuterede
fordele, ulemper og faldgruber, der kan forekomme ved anvendelse af biokemiske laboratoriedata
fra registre i forskningssammenhang. Det udmentede sig i en artikel, som adresserer fem
centrale overvejelser, som brugere af laboratoriedata fra registre, danske savel som

internationale, bar gere, for et forskningsprojekt pabegyndes [1]:
Hvorfor er biokemiske laboratoriedata relevante, og hvordan skal de anvendes i studiet?

Néar man beslutter, om laboratoriedata fra registre skal anvendes i et forskningsprojekt, skal man
overveje, om disse data er de mest passende til det pageeldende studie, eller om andre tilgeengelige
data skal prioriteres, f.eks. validerede diagnosekoder. Hvis laboratoriedata anvendes, skal det

vaere tydeligt for leeseren, fra hvilken tidsperiode, hvordan og til hvilke formal data blev anvendt.
Hvad var de primaere arsager til proveindsamling i studiepopulationen?

Den tilgrundliggende kliniske arsag til proveindsamling i studiepopulationen ber evalueres
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omhyggeligt: Blev biomarkeren mélt som en del af rutinemaessig testning for at overvige en
patient i en akut eller kronisk fase eller som en del af en diagnostisk procedure? For at tage hgjde
for »confounding by indication« er det centralt at overveje, om mulige afvigelser i

analyseresultater kan skyldes den underliggende kliniske arsag til proveindsamlingen.
Var der nogen preeanalytiske omstaendigheder, der kunne pévirke testresultaterne?

Afheengigt af det padgeeldende studie bar det overvejes, om biomarkegren kan veere pavirket af
utilstraekkelig patientforberedelse, f.eks. forudgéende faste, tid fra medicinering til
proveindsamling eller forskel i biomarkerniveau forklaret ud fra normal biologisk variation i labet

af dagen.
Er data sammenlignelige mellem laboratorier og/eller inden for det enkelte laboratorium over tid?

Analyseprincipper, enheder og rapportformat for testresultater skal vaere konsistente og
sammenlignelige over tid badde inden for det enkelte laboratorium og mellem alle laboratorier,
hvorfra data stammer. Det er afggrende for et studies validitet, at der er foretaget undersogelser af
data inden de statistiske analyser med fokus pé forskelle i analyseresultater, enheder,
referencevaerdier og outliers. Dette ber vurderes opdelt i passende tidsintervaller og for hvert

laboratorium, hvorfra data er blevet indhentet.
Er databasen repreaesentativ med hensyn til studiepopulation?

Manglende information om centrale variable i laboratorieregistre skal holdes péd et minimum i
malpopulationen. Potentielle fejlkilder inkluderer brug af forkerte identifikationskoder eller
forskelle i kodningspolitikker mellem laboratorier, kronologisk og/eller geografisk ufuldsteendige
databaser eller praesentation af data som tekst uden kvantitative resultater i registret. Derudover
bor manglende data i laboratorieregistre overvejes, f.eks. CRP og heemoglobin mélt hos

almenpraktiserende leeger.

Vi héber, at artiklen [1] vil kunne understatte forskere i korrekt brug af laboratoriedata.
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