Beredskapsanalyser i FHI
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Kunnskap for operative og strategiske
beslutninger i kriser

Krever rask innsamling, deling og analyse av data

Avgjorende for a vurdere

omfanget av krisen

hvem som er mest bergrt

hvilke tiltak som bgr iverksettes for a8 begrense skadeomfanget
i hvilken grad tiltak skal fortsette, avvikles eller justeres

Vurderingene ma gjgres raskt og hyppig for a ivareta liv, helse og andre

verdier
Balansere mot prinsipper som personvern, etikk og taushetsplikt



Hoved-datakilder

Beredskapsregisteret Beredt C19
Befolkningsundersgkelser




Helseberedskapsloven

$1-1
Formdlet med loven er G verne befolkningens liv og helse og bidra til at ngdvendig helsehjelp, helse- og

omsorgstjenester og sosiale tjenester kan tilbys befolkningen under krig og ved kriser og katastrofer i
fredstid

§ 2-4 (tillegg i 2017)
FHI kan opprette beredskapsregistre med helseopplysninger for G handtere beredskapssituasjoner
f Beredskapsregistre kan inneholde helseopplysninger med direkte personidentifiserende kjennetegn

Den dataansvarlige (FHI) kan uten hinder av lovbestemt taushetsplikt kreve opplysninger som er
ngdvendige for registerets formdl
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Formalet med BeredtC19 er a
hurtig fremskaffe oversikt og
kunnskap om hvordan
pandemien og tiltakene som er
iverksatt, pavirker befolkningens
helse, bruk av helsetjenester og
helserelaterte atferd

Oppdrag fra
HOD

Helseberedskapsloven § 2-4
Midlertidig — opplysningene slettes nar
pandemien er over og evaluert

Testet positivt
Testet

Forenklet sykdomspyramide for covid-19
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Hva er nytt — strem av ferske registerdata

# REDIGER KOBLINGER

Kilder
Sanntidsdata — innlagt i gar, i Beredt C19 i dag

Enkelte kilder historiske data for, se pa trender Mye informasjon om kildene

Sysdok/utvikling -> innhold, kvalitet mm

Ove r ti d EksternKommunikasjon

Sysdok/database Analytikere finner informasjon sjgl

R&data (fgr kvalitetssikring, utfordrer ‘dataeiere’ med <
stor stolthet/krav til datakvalitet) SO

ingsportal 2.1 Nar kommer data inn i Beredt C197
: 2.2 Informasjon om Beredt C19 pa engelsk og tabell over «
kumenter : i

2.3 Finnes det en komplett liste over felter/metadata?

Datasj@ uten funksjonalitet - analytikere kobler data

3 Arbeidsgiver- arbeidstager-registeret Aa (AA)

Lukkede dokumenter 3.1 Tilgangspakker
. Wiki 3.1.1 AA uten orgnummer
SJ ¢I 3.1.2 AA med orgnummer for kobling mot SSB data
Oppgaver 3.1.3 AA med permitteringer

4 Beredt C19 genererte kilder

. o . . . Hotate 4.1 Helsepersonell detaljer (beredt_helsepersonellDetaljer)
Kobling pa tvers av registre som gir merverdien e
e 4.3 Risikogrupper influensa (beredt_influensaRisiko)
oIsEe 4.4 Sektor (beredt_enhetSektor)

Arshjul 4.5 Virusvarianter (beredt_virusVariant)
- o 4.6 Status Covid19 Vaksine (beredt_VaksinestatusCovid19)
Wiki for BEREDT C19 5 Bivirkninger av vaksine (Bivirkning)
Papirkuny 6 DSB Innreiseregistrerinssystem IRSS (Grensepassering)

6.1 Bruk av data

6.1.1 Variabler



Folkehelseinstituttet

Testede covid-19 positive og negative (MSIS-lab)
Testede influensa positive og negative (MSIS-lab)
Vaksinerte covid-19, influensa, pneumokokk (SYSVAK)
Bivirkninger covid-19 og influensa vaksine (BIVAK)
Fgdsler (mor og barn) (MFR)
Dgde og dpdsarsak (DAR)
Legemiddelregisteret (LMR)
Helsedirektoratet Sykehusinnleggelser (NPR)
Fastlege, legevakt mm (KPR)
Sykehjemsbeboere (KPR)

Helse Bergen Respiratorpasienter og

intensivinnleggelser (NiPaR)

SSB Inntekt, utdanning, trygd
Boforhold, trangboddhet
Innvandrerbakgrunn

Skattedirektoratet Folkeregisteret

Hele befolkningen - alder,
kjgnn, bostedskommune,
familierelasjoner, fgdeland

Statens legemiddelverk Bivirkninger covid-19 vaksine
Bivirkninger influensa-vaksine

Yrke og arbeidsted (Aa)
NAV Beboere alders- og sykehjem (Inst2)

Dir. samfunnssikkerhet og beredskap  |nnreisende i landet (IRRS)

Smittesporing (KS Fiks/ReMin/Pasinfo) SifiesEeriig

Positive covid-19-tilfeller (MSIS)

Sanntids- og historiske data
‘Innlagt i gar —i Beredt C19 dag’

Beredt C19

Beredskapsregisteret
for covid-19

Gode registre x kobling mellom dé\m
Merverdi sammenstilt

KUNNSKAPSPRODUKSJON
REGISTERET GJ@R MULIG
MANGE ULIKE ANALYSER

Smittespredning

Smitte i yrkesgrupper

Smitte i skoler
Senfglger etter covid-19

Alvorlig sykdom i ulike grupper

Vaksinasjon

Bivirkninger av vaksine

Tilgang og bruk av helsetjenester
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Kunnskap fra Beredt C19

For a handtere denne pandemien — kunnskapen ma veaere nyttig na eller for den naermeste tiden

Ukerapporter ‘Skreddersydd’ statistikk (anonym!) Modelleringsrapporter

Intern radgiving FHI — utbruddsgruppa, koronavaksinasjonsprogrammet,
Kunnskapsprogrammet for covid-19
Helseministeren/HOD og Helsedirektoratet
Kommuner
Media og innsynsforespgrsler
Koronakommisjonen, Holdenutvalget

Statistikk pa www.fhi.no

Rapporter Artikler (preprint MedRxiv)

N m
- [

covin
Covid-19 i Oslo etter fedeland:
Personer testet, bekreftet smittet og
relaterte innleggelser

Caroloe Cale
KarinMariaN
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2009

Svineinfluensapandemien

Forside > Nyheterfra FHI > 2013 > Pandemivaksinasjon ekte ikke risikoen for dedfedsel

— .
FORSKNINGSFUNN l ( A
-

Pandemivaksinasjon ekte ikke risi-

koen for dedfedsel /

Publisert 16.01.2013 Oppdatert 01.03.2016

Gravide som under pandemien ble vaksinert mot influensa hadde ikke ekt risiko u
for dedfedsel. Gravide som fikk influensasykdom hadde derimot ekt risiko for
dedfedsel. Dette viser en registerstudie med kvinner som var gravide under
svineinfluensapandemien i 2009. Studien er publisert i The New England Journal
of Medicine .

gravid dame. Foto: colourbox.

/% Read in English L Skriv ut

New England Journal of Medicine 2013/
Fire ar etter at pandemien var over!
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Covid-19 pandemien

SAftenpoften e o o Kunnskap i

Ingen tegn til gkt risiko for ( Ry,
spontanabort etter sanntid’ mens
koronavaksinasjon i forste trimester | yaksinasjon pagar

20. Oktober 2021
Aftenposten &

New England Journal
of Medicine

The NEW ENGLAND JOURNAL of MEDICINE

CORRESPONDENCE

Covid-19 Vaccination during Pregnancy
and First-Trimester Miscarriage

TO THE EDITOR: Pregnant women with coronavi- vaccination and miscarriage or confirmation of
rus disease 2019 (Covid-19) are at increased risk ongoing pregnancy was 19 (Fig. S2). Among
for adverse outcomes, and Covid-19 vaccination women with miscarriages, the adjusted odds ratios
is recommended during pregnancy.'? However, for Covid-19 vaccination were 0.91 (95% confi-
safety data on Covid-19 vaccination during preg- dence interval [CI], 0.75 to 1.10) for vaccination
nancy remain limited.** in the previous 3 weeks and 0.81 (95% CI, 0.69




Registerdata gjgr det mulig a fremskaffe kunnskap om
undergrupper

Scandinavian Journal of Public Health, 2021; 49: 48-56

il

Koronakommisjonen Il skriver: ORIGINAL ARTICLE

- Ingen gnsker a stigmatisere utsatte grupper, men her farte gnsket om a
behandle alle likt til at noen innvandrergrupper fikk et darligere tilbud enn COVID-19 among immigrants in Norway, notified infections, related
de burde hatt. hospitalizations and associat rtality: A register-based study

- Kommisjonens informasjonsinnhenting tyder pa at frykten for a
stigmatisere innvandrere gjennom a malrette tiltak var sterkere i THOR INDSETH!®, MARI GRO* SKYRUD!,
kommunene og direktoratene enn i innvandrerorganisasjonene. HILDE RLOVSTADS VENETI L DAL

Innvandrerorganisasjonene var tettere pa, de sa hvor hardt rammet noen 'Norwegian Insitute of Public Health, Hec
ope . . Envirommental Health, Norwegian Instity
miljger var, og de gnsket seg mer kraftfulle virkemidler.

- Mange av kommunene fortalte at det fgrst var da offentlige rapporter
og tall fra FHI dokumenterte at innvandrere var hardere rammet av
pandemien, at det ble fullt ut legitimt a rette spesielle tiltak mot 19 by
denne gruppen. Fel, degﬁg,;”"’fer/:nge"dr@’e .

- FHI har skrevet om dette (Indseth og Lindmann 2021): Den viktigste
leerdommen fra denne delen av pandemihandteringen har vaert hvor
avgjgrende det er a fa relevante datakilder pa plass sa raskt som mulig,
mulighet for a koble dem pa individniva og ha et analyseteam med rett
kompetanse bade for & kunne gjgre gode analyser raskt, men ogsa for a
kunne stille de relevante spgrsmalene.



Klar-til-bruk befolkningsundersgkelser

Den norske mor, far og barn-undersgkelsen (MoBa), den norske influensa undersgkelsen (NorFlu) var veletablerte kohorter
med pagaende datainnsamling fgr pandemien og var enkle a ta i bruk for a innhente ny data fra befolkningen.

Mot slutten av 2020, ble det i tillegg etablert to nye kohorter: Seniorkohorten (alder 65-80 ar) og UngVoksen (alder 18-30
ar) for & supplere NorFlu og MoBa aldersmessig, spesielt med tanke pa immunrespons etter vaksinering

Data fra kohortene har veert brukt til 3 forsta covid-19 pa en rekke mater ved a:

Gi et bilde av symptomtrykket i befolkningen

Gi en beskrivelse og forstaelse av varighet, omfang og alvorlighetsgrad av symptomer

Analysere arsakene til at noen plages i lang tid etter covid-19 infeksjon, mens andre ikke gjgr det
Forsta hvorfor noen blir smittet av virus og andre ikke.

Beskrive og undersgke testatferd og karantenebruk, tiltaksbyrde, permitteringer og tap av arbeid
Utforske hvordan covid-19 har pavirket psykisk helse,

Undersgke immunrespons etter infeksjon og vaksine, og bivirkninger fra vaksine

Undersgke vaksineeffektivitet ved at kohortene fanger opp infeksjon og positivitet fra hjemmetesting



https://www.fhi.no/studier/prevalensundersokelser-korona/resultat---moba/
https://medrxiv.org/cgi/content/short/2020.12.18.20248405v1

Klar-til-bruk planer for systematisk utprgving av tiltak

CEIR ble etablert i Igpet av 2021 pa initiativ fra HOD og har fglgende mal: o
L J
Forberede studier pa effekt av ikke-farmakologiske smitteverntiltak (i samarbeid med WHO og andre) ’ ’ FI I I
Gjennomfgre effektstudier
Utvikle og evaluere verktgy for a stgtte til bruk av forskning i beslutningstaking ved helsekriser, og bedre SENTOER FOR FORSKNING
kritisk helsekompetanse i befolkningen PA EPIDEMITILTAK

Senteret har identifisert en rekke barrierer for systematisk utprgving av tiltak

Senteret har likevel fatt gjiennomfert flere effektstudier:

Utdeling av munnbind for a gke munnbindbruk (RCT, Stovner)

Facebook-kampanje for a gke testing blant innvandrere (RCT, med Hdir)

Solbriller/briller for & redusere risiko for smitte (RCT, individer i Norge/Danmark)

Telefon fra fastlege til uvaksinerte for a gke vaksinasjonsdekning (RCT, fastleger @stlandet)

Det blir viktig a fortsette arbeidet med a avdekke hindre for gjennomfgring av slike
studier, og a forsgke a finne mater a forsere slike hindre pa.



Kunnskapsprogrammet




Nasjonalt kunnskapsprogram for covid-19

o Etablert mai 2020 pa oppdrag
fra HOD og KD

o Sekretariat i FHI

e Ledes av Trygve Ottersen,
omradedirektgr smittevern FHI

o Ekstern styringsgruppe
o Fag- og brukergruppe

Nasjonalt kunnskapsprogram for
covid-19

Her finner du informasjon om Nasjonalt kunnskapsprogram for covid-19,
programmets pagaende aktiviteter, status for koronaforskningen og ressurser for
forskere.
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Kunnskapsprogrammets mal:
A sikre pdlitelig kunnskap for rédgiving, behandling og sentrale beslutninger
i handteringen av covid-19-epidemien i Norge

Ny kunnskap Samarbeid Forberedelse

Dekke kritiske kunnskapshull Legge til rette for samarbeid og beredskap
for handteringen av covid-19- nasjonalt under covid-19- Padriver for a gjgre oss
epidemien. epidemien. klare til neste helsekrise.



Kunnskapssystem i og mellom kriser

Malbilde

Fremtidens . .
kunnskapssystem Data i W

i i fra norske registre
for epidemier o -

Avanserte

Ledende fagmiljger
laboratorieanalyser

Kapasitet til 2
oppsummere og

Enhet med nasjonalt

Klar-til-bruk

mandat befolknings-
undersakelse omsette kunnskap
Gode Effektiv
internasjonale informasjonsdeling
partnere, nettverk lokalt-nasjonalt
og samarbeid
Klar-til-bruk
olaner for systematis
or@ving av tilta)
IMITIATIV
OVERSIKT
SAMORDNING
----------------------------- MODERNE INFRASTRUKTUR QG PLANER -~ FRA KUNMSKAP TIL HANDLING

HANDLEKRAFT  -----seooesomeeeee



Kunnskap og data i krise

To utvalg




ativer for a styrke
cunnskapssystemet
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samt bruk av randomiserte forsgk, i kriser

* Marcussen-utvalget:

 Effektiv og sikker infrastruktur for deling og bruk
(sammenkobling) av relevant statistikk og data i kriser
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Kriser og beredskapssituasjoner

En situasjon av ekstraordinaer karakter, der det akutte
behovet ikke alltid kan dekkes av ordinzere ressurs- og

ansvarsforhold
Det er ngdvendig med rask iverksettelse av tiltak og
omdisponering av ressurser for a begrense tap og

skadeomfang



Kunnskap for operative og strategiske
beslutninger i kriser

Krever rask innsamling, deling og analyse av data

Avgjorende for a vurdere

omfanget av krisen

hvem som er mest bergrt

hvilke tiltak som bgr iverksettes for a8 begrense skadeomfanget
i hvilken grad tiltak skal fortsette, avvikles eller justeres

Vurderingene ma gjgres raskt og hyppig for a ivareta liv, helse og andre

verdier
Balansere mot prinsipper som personvern, etikk og taushetsplikt



Koronapandemien som stresstest

Hjemmelen i helseberedskapsloven §2-4 fra 2018 ble sveert viktige

Men stresstesten avdekket ogsa mange utfordringer

Det tok ofte lang tid & avklare tolkninger i lovverket og etiske problemstillinger fgr data kunne
innhentes og kobles

Det var flere tilfeller hvor data som kunne ha gitt myndighetene viktig styringsinformasjon, ikke
kunne deles

Flere tilfeller hvor forvaltningen ikke benyttet seg av analysekompetansen hos forskere ved
universiteter og forskningsinstitusjoner fordi det var vanskelig a dele data



Beslutninger pa darlig kunnskapsgrunnlag

Konsekvensen var at myndighetene iverksatte mange tiltak pa et
svakere kunnskapsgrunnlag enn ngdvendig
Myndighetene styrket heller ikke kunnskapsgrunnlaget gjennom

pandemien ved a iverksette tiltak pa en mate som tillot lzering om
effekter av tiltaket, som for eksempel randomiserte kontrollerte forsgk



Arbeidsgruppens anbefalinger |

Endringer i helseberedskapsloven for a styrke beredskapsregistrene

Endringer i lover som ogsa gjelder i normaltid

Endringer i helseforskningsloven
Endringer i forvaltningsloven
Endringer i helseregisterloven

Bedre praksis i normaltid

Bedre tilgang til sanntidsdata og radata i normalsituasjon og i krise
Styrke de rettslige og etiske rammene for randomiserte forsgk i forvaltningen



Endringer i helseberedskapsloven

Vi foreslar flere endringer i helseberedskapsloven § 2-4 for a styrke

beredskapsregistre som verktgy i kriser, som for eksempel:

klargjgre at loven omfatter bade helseopplysninger og andre personopplysninger

gi hjemmel for a kreve opplysninger fra flere virksomheter

gi hjemmel for a kreve opplysninger direkte fra innbyggerne

klargjgre at helseberedskapsloven gar foran helseregisterloven med forskrifter

klargjgre at opplysningene kan kreves direkte fra databehandlere

klargjgre at godkjenning fra de regionale komiteene for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk
(REK) ikke er ngdvendig for det dataansvarlige forvaltningsorganets forskning pa data i det
aktuelle beredskapsregisteret

forenkle eksterne aktgrers tilgang til beredskapsregistre

hjemle opprettelse av beredskapsregistre ved beredskapsgvelser

vurdere a utvide kretsen av institusjoner som kan opprette beredskapsregistre



Endringer i helseforskningsloven

Rene registerstudier bgr ikke trenge forhandsgodkjenning fra REK

Vil harmonisere rammene for etiske vurderinger pa tvers av fagfelt, samt hindre forsinkelser i de
helseforskningsprosjektene som benytter eksisterende data

REK bgr fa mulighet til a gjgre unntak fra samtykkekravet

Det er situasjoner hvor det ufravikelige kravet om samtykke i helseforskningsloven har vist seg
inkonsekvent og urimelig

Det bgr kunne apnes for unntak i tilfeller hvor i) noen far tilfgrt noe ekstra med potensiell positiv
verdi, ii) ingen blir fratatt noe eller pafgrt risiko for skade, iii) det randomiseres pa gruppeniva og
det er i praksis ikke mulig a innhente samtykke fra alle i en gruppe, og iv) forsgket har stor
nytteverdi for samfunnet



Styrke bruk av randomiserte forsgk |
forvaltningen

Klargjgre de juridiske sidene ved gjennomfgring av forsgk og

utprgvinger i forvaltningen

Seerlig hjemmel for forvaltningen til a implementere tiltak som prgveprosjekt basert pa
randomisert forsgk eller kvasieksperimentelt design

Forvaltningen vil lzere mer fra randomiserte forsgk dersom den stgtter

seg pa eller samarbeider med forskere i planlegging, gjiennomfgring og
evaluering - rammene rundt et slik samarbeid mellom forvaltning og

forskere trenger klargjgring (juss og etikk)



Oppsummering

Teknisk mulig & bruke administrative registre til & fremskaffe «kunnskap i sanntid»
Juridiske og praktiske utfordringer

Det samme gjelder befolkningsundersgkelser — hvorfor gjgres det sa lite?
RCT’er trenger ikke ta lang tid

Best beredskap ved gode ordninger i normaltid
Datadeling!

Laerende forvaltning — regler for forsgk i forvaltningen er uklare juridisk og etisk (inkl rct, men ogsa mer kvasi-
eksperimentelle studier/stepped-wedge)

Sanntidsdata har mye stgrre verdi enn man ofte legger vekt pa fordi forskere er (for) opptatt av kvalitet langs andre
dimensjoner enn ferskhet

Harmonisere regelverket for statistikk, analyse og forskning innen (og inni) helse og andre vitenskaper
(samfunnsvitenskap og naturvitenskap)

Det store datahullet: Registerdata pa individniva i sanntid pa personell/kapasitet



