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Att forska idr for manga lidkare liktydigt med sena kvillar
hemma med datorn da det giller att effektivt fa ihop nagot av
anstindig kvalitet. Da dr inte forskningsdokumentation det
forsta man prioriterar. Vi vill visa pa nagra enkla knep for att
astadkomma en enklare och sikrare tillvaro fér sina data och
forskningsresultat, vilket i lingden leder till béttre forskning
och ett effektivare arbetssitt. Strukturerad dokumentation
bor ses som en naturlig del i forskningsarbetet - inte nagot
man gor i efterhand nér roran redan ar ett faktum.
Effektivitetsvinster och sikerhetsaspekter borde vara inci-
tament for alla forskare att noggrant dokumentera hur de
kom fram till sina forskningsresultat. Ut6ver detta finns lag-
ligt krav pa god hantering av kiinsliga personuppgifter inom
forskning samt sirskilda regler kring specifika typer av stu-
diedesigner, till exempel randomiserade kliniska forsok. Det-
ta berors emellertid inte vidare i denna artikel. God datahan-
tering handlar om att kunna aterskapa publicerade resultat —
fran tabellen i artikeln till uppgifter om enskilda patienter i
ursprungsfilerna som anvindes i analysen. Nir referentkom-
mentarerna med dndringsforslag anldnder dr det extraviktigt
att revisionsarbetet gar snabbt och problemfritt. Detta moj-
liggors genom ordnad dokumentation. En strukturerad forsk-
ningsdokumentation och kompetent datahantering gar sale-
des hand i hand. God forskningsdokumentation minimerar
startstrickan varje gang man tar itu med projektet pa nytt.
En framgangsrik dokumentation forutsitter en struktur
och en genomtinkt plan. Men nir far man ldra sig hur man
ldgger upp en god mappstruktur i sin dator eller hur man
namnger sina filer? Vi ger exempel pa hur man enkelt kan l4g-
ga upp sina projekt och hantera sina filer, samt beskriver an-
vindbara dokument sdsom analysplanen, loggboken och kod-
bocker. I det langa loppet handlar limplig datahantering och
forskningsdokumentation om god projektledning. En diskus-
sion kring dataflodet i projektet bor finnas med i alla steg i
forskningsprocessen - fran hypotes till arkivering (Figur 1).

Var proaktiv - spar tid med en bra mappstruktur

Ett vanligt misstag som forskare ofta begar vid starten av ett
projekt ir att 6verskatta den egna formagan att hantera stora
mingder filer av olika slag. Det kan rora sig om radatamaterial,
bearbetade/rensade data, textdokument, programfiler, bilder,
tabeller mm. Det kan visa sig svart att hitta aktuella filversio-
ner, nagot som stjil tid varje gang arbetet aterupptas.

En effektiv mappstruktur kan forebygga manga problem,
sarskilt i stora och komplicerade projekt. Vi rekommenderar
att duvid starten av varje nytt projekt skapar en logisk och l4tt-
begriplig struktur. En limplig regel ir att skapa en huvudmapp
for varje publikation. Om en och samma dataméngd ska anvéin-
das till flera publikationer, skapa en generell projektmapp for
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det huvudsakliga projektet och diarefter undermappar for varje
publikation. Bra mappstruktur askadliggor ditt forskningspro-
jekt genom att farre delar ger béttre 6verblick (Figur 2). Huvud-
mappen for varje publikation delar du in i ett antal undermap-
par for olika typer av filer.

Data. Hit hor radatamaterial, rensade datafiler samt viktig
information relaterad till datainsamlingen, till exempel en
kopia av databestillningen eller enkiter/patientformulir
som anvindes vid datainsamlingen, samt formulédr for ab-
straktion av journaldata och information om vilka labbanaly-
ser som gjordes.

Dokument. I den hir mappen liggs manusversioner, god-
kdnd etikansokan, forskningsplan, forskningsmedelsansok-
ningar, korrespondens mellan forskaren och tidskriften, stu-
dieprotokoll for kliniska prévningar, information om biolo-
giska mitmetoder som anvints samt dokumentationsfiler
som analysplan och kodbécker.

Program. I programmappen ldggs de statistikprogramfiler
som genererade forskningsresultat i den statistiska analysen.

Resultat. Hit hor resultatfiler (output) fran programfiler-
na, tabeller, figurer och grafer.

Man bér dven skapa en sa kallad README-fil, en textfil som
ska ge ldsaren en snabb 6verblick av projektet och som darfor
bor innehalla 6vergripande information om projektet, tidspe-
riod, namn pa inblandade forskare samt en beskrivning av
mappstrukturen. Den dr tinkt att fungera ungefir som ett re-
gisterien parm och bor sparas 6verst i projektmappen. Denna
typ av dokument namnges ofta README for att snabbt dra
till sigldsarens uppmérksamhet.

God dokumentation borjar med analysplanen

Analysplanen bor du pabdrja innan projektet sitter igang ge-
nom att skriva en kort sammanfattning av din fragestéllning/

B SAMMANFATTAT

God forskningsdokumentation
handlar om att sdkerstalla att
forskningsmaterial och resultat
pd en snabbt och enkelt satt
kan reproduceras, kontrolleras
och, vid behov, adteranvandas.
Positiva effekter av en genom-
tankt dokumentationsrutin ger
tidsvinster samt minskar risken
for felhantering av forsknings-
material.

Nyckelfaktorer for en lyckad
forskningsdokumentation dr en

genomtdnkt mappstruktur, ana-
lysplanen, logg och kodbdcker.
Den rutin som rekommenderas
kan hjdlpa forskaren att arbeta i
enlighet med rddande svensk
lagstiftning, effektivisera forsk-
ningen och forfattandet av ve-
tenskapliga artiklar, samt arki-
veringen av slutférda studier.
Enkla verktyg syftar till att ge en
tydlig dverblick av forsknings-
processen.
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hypotes, vilka variabler som ar av intresse och hur dessa méts.
Analysplanen dr det viktigaste dokumentet. Den knyter ihop
det vetenskapliga tankegingarna med filer och resultat och
ska innehalla all viktig projektinformation, exempelvis beslut
som fattats, analyser som gjorts (dven de som slutligen inte
omnimns i artikeln), information om hur dina data samlats
in, vilka variabler som anvints samt kontaktuppgifter till alla
medforfattare. Till skillnad fran en forskningsplan, som an-
vinds vid forskningsmedelsansékningar eller etikprévning,
beskriver analysplanen det faktiska arbetet som utférs under
projektets gang och inte bara vad du planerar gora. Fakta 1vi-
sarvilka rubriker som bor finnas med i analysplanen. Analys-
planen ger dig 6verblick och bor uppdateras kontinuerligt for
att fylla sin funktion.

Om man exempelvis vill studera om patienter med multi-
pelt myelom har 6kad risk att drabbas av blodproppar [1] 4r det
viktigt att notera inklusions- och exklusionskriterier for att
inga i myelom-kohorten, vilka klassifikationskoder for dia-
gnosen blodpropp som anvints samt varifran dessa data hdm-
tas. I detta exempel &r myelom exponering och blodpropp ut-
fall. Hdr bor dven beskrivas vilken matmetod som anvénds for
att analysera sambandet mellan exponering och utfall. Tank
noga kring datainsamling; ibland héinder att intressanta fra-
gestillningar bara blir halvt besvarade for att man inte tinkt
igenom exakt hur data ska analyseras. Ténk efter fore!

Att bearbeta datamaterial med statistiska program

For manga kan det kiinnas som ett ooverstigligt hinder att lira
sigett statistikprogram, men detirvil investerad tid. I de flesta
statistikprogram finns majligheten att analysera data genom
att klicka sig fram i menyer och darfor kravs inte férkunskaper
iprogrammering. Det dr viktigt att du skriver ner hur du klick-
ar dig framianalysen, vilka variabler du ldgger in i tabeller och
modeller, for att senare kunna aterskapa din analys. Enklast ar
att féra en loggbok, dir du skriver ner vilken ordning du klicka-
de dig fram och vad resultatet blev. Spara resultatet i en fil och
protokollfor i loggboken. Det bésta dr dock att analysera data
genom att skriva programkod for att géra utriakningarna (inte

Fragestallning och — Data
forskningsplan

Datainsamling > Dokument

Overgripande

Databearbetning !
projektmapp

> Program

Statistisk analys

och resultat > Resultat

Manuskript —»  README-textfil

beskriver projektet

Arkivering samt folderstrukturen

Figuri.Dataflode i ett
forskningsprojekt.

Figur 2. Rekommenderad
mappstruktur.

bara klicka sig fram i menyerna). Programkoden sparas i en fil,
som du enkelt kan kora for att aterskapa dina resultat vid upp-
dateringar och vid referentgranskning. Det dr ocksa enklare att
leta efter fel i programkoden, jamfort med menydrivna analy-
ser. Programkodfilen i sig &r en dokumentation 6ver vilka ana-
lyser du gjort, och du behéver darfor inte skriva en sdrskild
loggbok for dina analyser. Kommentera programkodfilen vil,
till exempel genom atti ord skriva ut vilka berdkningar de olika
programfunktionerna utfér. Det gor det litt att 1isa och forsta
dven for personer som inte i detalj kdnner till hur just din statis-
tiska programvara fungerar.

Ofta har menydrivna programvaror en modul som automa-
tiskt skapar programkod. Denna kod kan man spara for att
senare kunna kora om sin analys. P4 sa vis kan man kombine-
raett menydrivet arbetssidtt med skriven programkod.

En tumregel &r att varje programkodfil endast ska ha ett
syfte, till exempel ett program for att skapa analysdatasetet
och ett program for deskriptiv statistik. Namnge filen sa att
den beskriver vad programmet gor, exempelvis »skapa_ana-
lysdata« eller »deskriptiv_statistik«.

En loggfil kan ofta skapas av statistikprogramvaror och ger

__________________________________________________________________________________________________________________________|]
B FAKTA 1. Exempel pa analysplan: struktur, rekommenderade rubriker och typ av information som bér inga

Rubriker

1. Fragestallning och hypotes

2. Forkortningar och termer

3. Studiepopulation — studiedesign
Inklusionskriterier
Exklusionskriterier

Forklaring
Kort beskrivning av syftet med studien

Beskriv hur data har samlats in samt hur stor studiepopulationen dr.
Beskriv hur studiepopulationen valts ut, samt vilka exkluderingar

som gjorts och hur manga som exkluderades i varje steg.

4. Information om viktiga variabler
Utfall
Exponering
Andra viktiga variabler
5. Beskrivning av datahantering och mappstruktur

Vilken sjukdom studeras?

Vilken variabel/riskfaktor &rav priméart intresse?

Vilka andra variabler drav intresse for den statistiska analysen?
Var kan man hitta viktig information om projektet? Var sparas

originaldata, program osv? Referera t ex till loggbok, kodbdcker
och forskningsplan.

6. Statistiska analyser

Ange vilka statistiska analyser som planeras, samt var resultat

fran analyserna kan hittas.

7. Kontaktinformation/Lista dver alla medforfattare
8. Referenser
Appendix 1 — Motesanteckningar

Nyckelreferenser listas med fordel har.
Inkludera t ex dven e-postkorrespondens.

Appendix 2 — Resultat

Appendix 3 — logg/dagbok
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Huvudsakliga fynd for publikationen, t ex de slutgiltiga tabeller och
figurer som valdes ut for publikation. Dessa utgor oftast endast en liten
mangd av alla resultat som producerats under ett typiskt projekts géng.

Kort avrapportering av exempelvis resultat fran kanslighetsanalyser
och beslut som tagits.

417



KLINIK & VETENSKAP VERKTYG FOR KLINISK FORSKNING (8/14)
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B FAKTA 2. Exempel pa loggbok for att studera om patienter med multipelt myelom har 6kad risk att drabbas av blodpropp.

Input data Programkodfil
MM_patienter_SCRl. MM_patienter_SCR
data _rensad.txt

(Antal observationer

N=18627)

Tromboser_PR?.data Tromboser_nri_PR.txt

(N=1795760)

MM _patienter_rensad.SCR.data
Tromboser_nri_PR.data

Analysdata.txt

' SCR, Svenska cancerregistret; > PR, Patientregistret

en fullstindig sammanstéllning av kérningen av en viss pro-
gramfil. Spara girna loggen/resultatet efter kdrningen (ge
den samma namn som programfilen), s& att du inte behéver
kora om programmet varje gang du vill kontrollera ett resul-
tat. Undvik att anvinda 4, 4, 6 och mellanslag i fil- eller varia-
belnamn. Alla programvarufoéretag ger niatkurser och har ny-
borjarbocker till forséljning - allt fér att du som anvéndare
snabbt ska bli bekant med programmet. Anvind &ven inbygg-
da introduktioner (tutorials), supportservice eller sektionen
»vanliga fragor« (FAQ, frequently asked questions) pa foreta-
gets hemsida. Support ingéar alltid i licensen, tveka inte att
mejla om du har fragor. Dessutom finns ofta mycket material
och tips fran andra anvindare i forum pa nitet.

Att ha koll pa dataflodet med kod- och loggbocker
For att halla reda pa programfilerna och datafilerna boér man
anvianda sig av loggbok och kodbdcker, som beskriver hur
dessa filer ir relaterade och vad de innehaller [2]. T loggboken
(som inte ska forvixlas med statistikprogrammens loggfiler)
beskriver du alla programfiler du skapat, vilka datafiler de an-
vinder, vilka datafiler (uttrycktiord) de skapar samt vad pro-
grammet gor. Pa detta sétt far man 6verblick 6ver hur pro-
gram- och datafilerna hinger ihop och ddrmed &6ver dataflo-
det. En helhetssyn over dataflédet minskar dessutom risken
att man av misstag skriver 6ver datafiler och dirmed riskerar
att tidigare analyser blir oreproducerbara. Viktigt &r att aldrig
dndra informationen i originaldatafilerna da alla resultat bor
kunna hirledas i dessa. Fakta 2 ger ett exempel pa en loggbok,
som kan konstrueras bade grafiskt och, som hir, i tabellform.
Kodbocker innehaller beskrivningar for variablerna i data-
filerna, varje datafil ska ha en egen kodbok. Det ska tydligt
framga hur variablerna ar kodade (Fakta 3). Anviind alltid be-
skrivande namn da du namnger nya variabler, sa att man en-
kelt forstar vilken information den innehaller.

Levande dokumentation ger tidsvinster

Som tidigare nimnts bor analysplanen uppdateras kontinuer-
ligt under hela projektet. Ha géirna en sektion i analysplanen
dér du for »dagbok« 6ver vad du gjort. Du mérker snart hur
mycket kortare startstrickan blir nir du aterupptar arbetet
med projektet. Utoka regelbundet analysplanens olika sektio-
ner, t exden statistiska analysen med detaljer 6ver vilka meto-
der du anviint, varfor just de metoderna anvints och om nagra
fordndringar sker. Skriv dven in vilka inklusions- och exklu-
sionskriterier du har for din studiepopulation och hur ménga
som exkluderadesivarje datarensningssteg.

Under arbetets gang upptécker man ofta att nagonting mas-
te goras om. Kanske ska en variabel kategoriseras annorlunda
eller nagra ytterligare personer i analysdatafilen exkluderas.
Gadatillbaka till den programfil ddr den kategoriseringen el-
ler exklusionen ursprungligen utfordes istillet for att forsoka
16sa problemet déar det dok upp. Analysen riskerar annars att
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Output-data

MM_patienter_SCR
_rensad.data
(N=18627)

Tromboser_nri_PR.data
(N=264897)

Analysdata.data
(N=18627)

Beskrivning

Rensa ett dataset som innehaller alla individer
med multipel myelom registrerade i Svenska
cancerregistret mellan 1958 och 2006.

Skapa ett dataset som innehaller alla »forsta
forekommande« fall avtromboser registrerade i
patientdataregistret mellan 1964 och 2006.

Skapa analysdataset med alla patienter och
information om eventuella blodproppar (utfall).

_________________________________________________________|
B FAKTA 3. Exempel pa kodbok

Exempel pa utdrag ur en kodbok som beskriver analysdata-
materialet som anvdnts for att studera om patienter med
multipelt myelom har en 6kad risk att drabbas av blodpropp.

Variabel Beskrivning Kodning
lopnr Lopnummer for 1-18627
MM-patienten

kon Patientens kon 1=man
2=kvinna
9=information saknas

alder_mm Aldervid diagnos 1=<40
2=40-49
3=50-59
4=60-69
5=70-79
6=>79

M_conc M-proteinkoncentration 1=<10g/l

2=10g/leller mer
g9=information saknas

bli ett lappticke med osystematiska dndringar, istillet fo6r den
vilorganiserade struktur av separata programfiler med dis-
tinkta uppgifter som du efterstravade. Om du uppdaterar ett
program, kom ihag att &ven kéra om alla programkodfiler som
bygger pa programmet du uppdaterat. Anvind loggboken, dir
du litt kan se hur programmen och datafilerna hor ihop.
Kontrollera att du alltid gor allti ritt ordning sa att du inte av
misstag analyserar en gammal version av datafilen.

Ett system for versionshantering ser till att gamla program
och resultat inte skrivs dver. Det finns olika program, men
oftaricker ett versionhanteringssystem som bygger pa att till
exempel alltid inkludera datum nir man namnger sina pro-
gram. Filen med senast datum &r alltid den aktuella.

Dessarad for uppdateringar kommer underlétta skrivandet
av sjilva artikeln avsevidrt. Metod- och resultatavsnitten
finns redan i punktform i analysplanen! Innan du skickar in
din artikel kan det vara bra att du skapar en kopia av ditt ma-
nuskript dir du, fér din egen skull, infogat hénvisningar/
kommenterar till de programkodfiler som berdknar de olika
resultaten i manuskriptet. P sa satt kommer referentproces-
sen bli effektivare och enklare att genomféra. Om du har ord-
ning pa alla dina filer, har skrivit bra dokumentation och gjort
ett annoterat manuskript ir det enkelt att veta vilken analys
som skapat varje siffraidina tabeller och dina figurer.

Sidkerhet vid hantering av persondata

Personuppgiftslagen (Fakta 4) anger att alla som hanterar
personuppgifter maste vidta limpliga tekniska och organisa-
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B FAKTA /4. Personuppgiftslagen, PUL

e PUL innehaller bestam- e Till kdnsliga personupp-
melser om hur och ndr gifter horras eller etniskt
personuppgifter far han- ursprung, politiska asik-
teras. ter, religios eller filoso-

e Syftet dr att skydda mot fisk overtygelse, medlem-
att individens personliga skap i fackforening och
integritet kranks vid be- uppgifter som ror hdlsa
handling av personupp- eller sexualliv.
gifter, det vill sdga all in- e Kansliga personuppgifter
formation om en levande farendast anvandas for

person som direkt eller
indirekt kan kopplas till
personen.

forskningsandamal om
hanteringen godkénts av
etikprévningsnamnd.

e Losenord borinnehélla
stora och sma bokstaver
plus siffror.

® Byt l6senord regelbundet.

e Skydda ditt l6senord sa
att andrainte kan logga
in pa din dator.

e E-posta aldrig l6senord.

e Logga alltid ut nar du lam-

nar din dator obevakad.
e Flera personer ska inte ha

samma anvandaridentitet.

e Skrivinte ut kdnslig infor-

_________________________________________________________|
B FAKTA 5. Tips pa tekniska atgérder

mation pa en skrivare
som obehoriga personer
har tillgang till.

e Ett bra virusskydd och en

brandvagg skyddar dina
data fran att skadas av
skadliga program.

e Spara inte kdnslig data pa

USB-minnen eller CD-ski-
vor. De dr ldtta att glom-

ma och arinte att betrak-
ta som sdkra for langtids-
forvaring av viktiga data.

toriska atgirder for att skydda personuppgifterna fran hot el-
ler storningar [3]. Med storningar och hot menas hantering av
data som kan leda till att personuppgifterna férstors/dndras
sé att de pa ett eller annat sétt blir felaktiga eller att de oav-
siktligt sprids. Detta kan exempelvis ske genom att obehoriga
personer far tillgang till din dator, sabotage/dataintrang,
olyckshindelser eller kanske rent av st6ld av din dator.

Ofta har myndigheter/arbetsplatser en skriftlig sikerhets-
policy som beskriver organisationens sidkerhetsstrategi och
ansvarsfordelning. Likasa har Datainspektionen samman-
stdllt allmidnna rad kring konkreta sikerhetsatgirder vid
hantering av personuppgifter [4]. Exempel pa tekniska atgir-
der som man ganska enkelt kan se 6ver sjilv och fraimst syftar
till att motverka olika typer av dataintrang finns i Fakta 5.

Arbetar du hemifran bor arbetsgivaren tillhandahalla sidker-
hetsrutiner, exempelvis kryptering av harddisken samt ett sy-
stem for sikerhetskopior (back-up). Man kan dven kontakta sin
datorleverant6r for rad kring rimliga tekniska l6sningar som
kan minska skadan vid en eventuell férlust av datorn.

Att tianka pa vid samarbeten

Innan man paborjar ett samarbete med andra forskare bér
man tillsammans gora en plan for hur filer ska delas och hur
arbetet ska dokumenteras. Ska det finnas en huvudkopia av
datamaterialet pa ett stille, hur ska det rensas och vem dr an-
svarig for dokumentationen? Det ska finnas etiskt godkén-
nande for all anvindning av datamaterialet, s& om data-
materialet skabearbetas paflerastillen ska det tickas av god-
kannandet. Ett gott rad ir att inte ldgga flera orensade kopior
av datamaterialet pa olika platser, eftersom det litt kan leda
till att olika rensningar gérs pa olika stillen och att resultaten
blir olika. Det ir klokare att ha en huvudfil av materialet pa ett
stille som sedan delas ut till 6vriga samarbetspartner. Over-
foringen av filen méaste ske pa ett tekniskt sékert sitt, exem-
pelvis med kryptering och en 16senordsskyddad overfoéring.
E-post dr ett klart oldmpligt sitt att 6verfora okrypterade fi-
ler och ska aldrig anvindas for filoverforing av kénsliga per-
sonuppgifter [5]. Olika lagar giller for 6verféring av person-
uppgifter inom Sverige, EU och utanfor EU. Mer information
finns hos Datainspektionen <http://www.datainspektionen.
se>. Generellt kan man siga att det som &r lagligt i Sverige dven
dr det inom EU, medan det utanfér EU néstan alltid krévs spe-
ciella avtal, och till majoriteten av virldens ldnder ar det olag-
ligt att 6verfora patientdata.

Arkivering - slutet pa projektet

Efter publikation 4r det dags att arkivera projektet. Till arkivet
laggs alla handlingar som dr nédviindiga for att reproducera de
publicerade resultaten, inklusive etiktillstand, radatafiler,
forskningsdokumentationen samt den publicerade artikeln.
Fullstdndiga regler kring hur linge materialet bor bevaras och
vilka filer som kan gallras innan arkiveringen finns beskrivna i
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arkivlagen [6, 7] och alla myndigheter har en egen arkivbild-
ningsplan. Det finns flera skal till att bevara forskningshand-
lingarna. Dina resultat ska kunna kontrolleras av andra och
ditt forskningsmaterial kan komma i fraga for ateranvindning
langt efter att ditt projekt har avslutats. Ditt material kan 4ven
komma att efterfragas vid en eventuell utredning om en ankla-
gelse for vetenskaplig oredlighet [8]. Att téinka pa i samband
med arkiveringen ir saledes att de format som dina olika typer
av filer ar sparade som maste vara lisbara méanga ar framéver.
Det kan darfor vara nodvandigt att konvertera vissa filer som
finns sparade i icke-stabila format (till exempel datafiler som
endast kan 6ppnas med en specifik version av en programvara)
till mer bestindiga format (exempelvis kommaseparerade
textfiler). Det dr ocksa viktigt att uppdatera README.txt-filen
och kontrollera att den dr l4tt att hitta i projektmappen.

Ord pa vdgen

Det kan kiinnas 6verméktigt att stiillas infér dessa rad, det vet
vi efter flera ars undervisning kring datahantering och doku-
mentation. Men det handlar om att ldgga om sitt arbetssitt, och
sddant maste fa ta tid. Det viktigaste dr inte att dokumentatio-
nen ir perfekt, utan att du bérjar ndgonstans. Fokusera inte pa
gamla synder. Ligg kraften pa pagaende och kommande stu-
dier. Gor en analysplan och skriv en kodbok for din datafil. Nar
du sedan sitter dig ner for att skriva artikeln ett ar senare kom-
mer du att inse att det var modan virt. Din forskning har blivit
tydligare, och ditt arbetssitt mer effektivt och tidsbesparande.

B Potentiella bindningar eller jéivsforhallanden: Inga uppgivna.
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