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Registerbaserad klinisk forskning

Internationellt konkurrenskraftig
men svarigheterna underskattas

Fallgroparnairegisterbaserad forskning kan forklara
varfor registerdata anvints i begransad omfattningi
den kliniska forskningen. Samarbete mellan forskare,
epidemiologer och biostatistiker erbjuder mojligheter
for framgangsrika kliniska forskningsprojekt.

en kliniska forskningen i Sveri-

ge tappar i konkurrenskraft. Ett

sitt att forbéttra den kliniska

forskningens internationella
genomslag ir en 6kad anvindning av de
stora svenska hilsodataregistren. I
dessa finns en enorm potential fér hog-
kvalitativ forskning, som saknar mot-
stycke utanfér de nordiska linderna.
Det finns dock stor risk for underskatt-
ning av svarigheterna med denna forsk-
ning. Aven vissa nationella kvalitets-
register kan ge underlag till god klinisk
forskning, men detta inldgg avser de
svenska hilsodataregistren.

De nationella hilsodataregistren som
forvaltas av Socialstyrelsen utgor i
kombination med bakgrundsinforma-
tion om befolkningen fran register pa
Statistiska centralbyran en fantastisk
kalla till klinisk forskning med gott
statistiskt underlag och med lang och
komplett uppféljning av patienter och
behandlingseffekter.

Sarskilt vardefullt for klinisk forskning
ir Patientregistret, som initierades
1964 och som ar nationellt heltickande
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sedan 1987. I dettaregister finns diag-
nos- och operationskoder tillgingliga.
Ettviktigt tillskott dr det nationella
Likemedelsregistret, som startade
2005, och som erbjuder mdjligheter till
farmako-epidemiologisk forskning. Till
detta kommer Cancerregistret, som
funnits sedan 1958, Socialstyrelsens
Dodsorsaksregister, som startades 1952
och Medicinska fodelseregistret, som
funnits sedan 1973.

Dessa och andraregister kan med
férdel anvindas inom den register-
baserade kliniska forskningen. Ur ett
internationellt perspektiv erbjuder de
olikaregistren i kombination med vara
personnummer unika maéjligheter till
stora kliniska studier.

Tack vare ett stort bidrag fran Veten-
skapsradet via SIMSAM (Swedish initi-
ative for microdata in social and med-
ical sciences) ar 2008 har vi kunnat
samla en grupp yngre disputerade fors-
kare med kunskap om klinisk forsk-
ningsmetodik (modern epidemiologi).
Flera nya postdoktorer och en erfaren
biostatistiker rekryterades for att in-
tensifiera och utveckla den kliniska re-
gisterbaserade forskningen om sjukdo-
mar och operationer inom 6vre mag-
tarmkanalen.

Genom att bedriva flertalet kliniska
studier baserade helt eller delvis pa de
svenska hidlsodataregistren har vi vun-
nit stor erfarenhet.

Att registren dr utmarkta kallor till
manga forskningsprojekt och att de
underutnyttjas i den kliniska forsk-
ningen star klart, men det finns ocksa
manga fallgropar och problem i denna
typ av forskning, och komplexiteten i
registerbaserade kliniska forsknings-
projekt kan litt underskattas.

Det beho6vs erfarenhet och kompe-
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tens inom omradet, men ocksa ihardig-
het och tdlamod. Den framsta anled-
ningen till att registren utnyttjas sa
bristfélligt i den kliniska forskningen
kan helt enkelt vara en bristande for-
staelse bland kliniska forskare om hur
man inférskaffar, bearbetar och analy-
serar registerdata. Projekt som kan
verka enkla och snabba att genomfoéra
visar sig ofta vara mycket komplexa
med méngder av viktiga felkéllor. De
kan ocksa dra ut pa tiden, vilket kan
leda till att projektet strandar.

For att fa ut registerdata for forskning
krévs tillstdnd fran en regional etik-
provningsnimnd. De myndigheter som
har hand om registren, féretradesvis
Socialstyrelsen och Statistiska central-
byrén, gor ocksa en egen sekretessprov-
ning for att skydda de registrerade pa-
tienterna ur juridisk synvinkel. Myn-
digheterna kan besluta att inte limna
ut data for forskning trots att det god-
kéntsietikprovningsndmnd.

Nir forskaren ansoker om datauttag
maste det vara tydligt vilka registerda-
ta som ska anviandas, och hur och var-
for de behovs. Ett detaljerat studiepro-
tokoll med en lista 6ver variabler ska
inga. Redan i detta stadium giller det
att vetavilken avvariablerna som 6ns-
kas nir det finns alternativ. Variabler-
nakan varieraikvalitet och fullstan-
dighet och med kalenderperiod. Om
personnummer 6nskas maste det vara
tydligt varfor, till exempel f6r journal-

Varning for fallgropar. Ett stort antal
felkdllor och problem kan fa den kliniska
forskare som vill 4gna sig at register-
baserad forskning pa fall.
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granskning, och hur manga patienter
det géller.

Datauttagen krdver en intensiv korre-
spondens mellan forskarna och myn-
digheterna. Forskaren beho6ver finna
kontaktpersoner vid myndigheterna
och ha kontakter med dessa for att opti-
mera datauttaget och sedan fa dem att
ldnka patienterna mellan de register
som 6nskas. Samordningen mellan So-
cialstyrelsen och Statistiska centralby-
ran ar ofullstandig, varfor forskaren
maste fa dessa myndigheter att samar-
betaidet egna projektet. Nér data kom-
mit behéver de kontrolleras noggrant
av forskaren och kompletteras vid be-
hov. Dérefter tillkommer ett tids6dan-
de arbete med att bearbeta data.

I klinisk registerbaserad forskning
Okar oftast det vetenskapliga virdet
genom validering och komplettering av
registerdata, till exempel via journal-
granskning, vilket kan vara tidsdande
och anstringande, sarskilt om det rér
sig om stora kohorter. For att kunna ge-
nomfora de statistiska analyserna pa
basta sitt kravs god kunskap om hur re-
gistren ar konstruerade. Den totala tids-
atgangen for att fa allting pa plats ar of-
tast stor, &ven hos vana registerforskare.

Sammanfattningsvis skulle den svens-
kakliniska forskningen kunna bli mer
internationellt konkurrenskraftig vid
6kad anvindning av vara registerbase-
rade data. Studierna kan bli avvildigt
hog kvalitet och ge underlag till rando-
miserade kliniska provningar. Det
finns dock ett stort antal felkallor och
problem som den kliniska forskaren
sdllan kanner till. Vi vill darfér betona
behovet avett nira samarbete mellan
kliniska forskare, epidemiologer och
biostatistiker for framgangsrik klinisk
registerforskning.

B Potentiella bindningar eller jévsforhdllan-
den: Inga uppgivna.

Mer debatt pa

Lakartidningen.se

Ge svenskar som studerar till ldkare
utomlands mojlighet att arbeta
som underldkare

Borinte de svenska ungdomar som ut-
bildat sig utomlands betraktas som en
resurs for Sverige? Vad ar det for mot-
tagande att dessa ungdomar beldggs
med nagot som liknar yrkesférbud nar
de atervander?

Anders Turesson
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APROPA! En jamstilld profession och vard pa lika villkor

Jamstallt i varden?

B Som ldkarkandidat har
jag aterigen blivit kallad
»lilla flicka« av min hand-
ledare inf6r en patient.
For mig ar dettaettlika
maérkligt sprakbruk som
nir driftiga personer av
det ena konet stamplas
som duktiga »kvinnliga
kirurger«, »kvinnliga
poliser« och utévare av
»damfotboll«. Forst nar
vi med vart sprak visar att
den icke namngivna neu-
rokirurgen eller sjukhus-
chefen lika gdrna kan
vara en hon som en han,
kan vi angripa uppfatt-
ningen att mannen ir
norm for ménskligheten.
Dessaojamlikheter ari
grunden en patientsiker-
hetsfraga. Hjartinfarkt
far inte missas &ven om
den sker tystidet kvinn-
liga hjartat.

Aktuell forskning [1] visar
att kvinnor som ligger
inne efter hjartinfarkt har
mycket hogre dodlighet 4n
maén och att hjartinfarkt
ofta missas hos kvinnor.
Kvinnor far &ven vinta
langre pa kataraktopera-
tion 4n mén [2], och man
far dyrare och mer moder-
naldkemedel. Dessaresul-
tat rimmar illa med Hal-
so- och sjukvardslagens 2
§: »Malet for hilso- och
sjukvarden ar en god hilsa
och en vard pa lika villkor
for hela befolkningen.«
For att méan och kvinnor
skafé bastahilsakrivs
lika tillgang till evidens-
baserad vard. Skillnader-
namaste synliggoras for
att varabegriansade sjuk-
vardsresurser ska hante-
ras pabasta sétt. Vibeho-
ver se hur vi agerar som
ldkare i forhallande till
patienternas kon, och hur
vart agerande paverkar
vardens utfall. Att flerta-
let nationella kvalitetsre-

gister for konsuppdelad
statistik gor att skillnader
iutfall for kvinnors och
mins sjukvard kan utvir-
deras. Eftersom medi-
cinsk grundforskning och
likemedelsforskning ar
utford pa mén blir detta
nodvandigt for att garan-
tera god behandling, opti-
mal medicinering och ef-
fektivrehabilitering dven
for kvinnliga patienter.

Bristen pa jamstalldhet i
varden drabbar ocksa 13-
kare. En studie fran Umea
universitet med 6ver 300
specialistlikare visar att
manliga ldkare i hdgre ut-
striackning tycker att ge-
nus ar mindre viktigt i
professionella relationer
[3]. Detta gillde sarskilt de
manliga kirurgerna. Half-
ten avldkarspecialiteter-
naérinte jamstéllda. En
del, som hogstatusspecia-
liteten neurokirurgi, har
langt 6ver 90-procentig
manlig dominans [4].

Min hypotes ir att lika-
rens grad av medvetenhet
om genus och jamstalld-
het formar arbetsklima-
tet, vilketi sin tur paver-
kar kénssammansétt-
ningen hos specialiteter-
na. Jag hoppas, ilikhet
med Likarforbundet, att
kvinnliga och manliga l4-
kare ska kunna vilja spe-
cialitet efter fallenhet och
intresse utan att motas av
tvingande forestallningar
ochvirderingar, och att
yrket framgéngsrikt ska
ga att kombinera med fa-
milj och fritid.

Vibor se till att genus-
och jaimlikhetsperspek-
tivetingar i ldkarutbild-
ningen pa samma sjalv-
klara siatt som etiken och
den vetenskapliga meto-
diken goridag. Genom att
revidera universitetens
eget utbildningsmaterial

il
Kirurg, eller kvinnlig kirurg?

aven utifran ett genusper-
spektiv och ge utbildare
en genusutbildning kan vi
ldgga grunden for jam-
stdlld vard for alla vara
patienter. Nar ldkarut-
bildningen nu ses 6ver for
forsta gangen sedan ar
1969 harvi tillfdlle att in-
forliva genusperspektivet
iden nationella utbild-
ningsplanen, och laraav
varavirldsledande kvali-
tetsregister.

Jag efterfragar vil val-
da, standardiserade ut-
virderingsfragor for 14-
karprogrammets kurser
som &ven tar med jim-
stilldhetsfragor som kva-
litetsmatt. Det kan hjilpa
oss att jaimfora skillnader
iutfall pd institutionsni-
va, och att finna bésta satt
att skapa lika villkor fér
blivande kvinnliga och
manliga likare.

For en jamstalld profes-
sion och vard pa lika vill-
kor maste vi vara medvet-
naoch intresserade. Vi
maste ha mod att ifraga-
sittaradande genusstruk-
turer, och vi maste ha for-
nuft att se olikheterna hos
varamanliga och kvinn-
liga patienter. I slutindan
vinner bdde mén och
kvinnor pa en jaimstélld
vard - oavsett om de ar
ldkare eller patienter.
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