s
SKaPa

SVENSKT
KVALITETSREGISTER
FOR KARIES
OCH PARODONTIT

Analys av data fran journalsystem - ett
komplement till kliniska studier?

Text: Thomas Jacobsen, leg. tandldkare, odont. dr, utvecklingsledare i
Folktandvarden Vastra Gotaland
Artikeln &r hamtad ur SKaPa Arsrapport 2015

K&nnedom om det vetenskapliga kunskapslaget ar betydelsefullt i klinisk praxis. Men alla
vetenskapliga studier har inte samma bevisvérde. Dessutom behdver inte slutsatserna alltid
vara tillampliga pa samtliga patienter med det studerade tillstandet eller den aktuella
behandlingsmetoden. Analys av data fran kvalitetsregister och digitala journalsystem skulle
kunna utgora ett komplement till traditionell studiedesign.

Relevansen hos vetenskapliga studier &r beroende av den externa validiteten - hur
allmangiltiga resultaten &r. Men analysen i manga studier fokuserar framfor allt pa intern
validitet - hur tillforlitliga resultaten &r. Bada ar viktiga men inte sallan saknas en diskussion
kring klinisk relevans (1, 2). Behandlare kan darfor sjélva behdva bedoma betydelsen av
forskningsresultat for sina patienter (1). Detta ar ofta en komplicerad uppgift, vilket vél
illustreras i en nyligen publicerad 6versiktsartikel om checklistor vid beddmning av extern
validitet (2). | artikeln identifieras narmare ett 40-tal aspekter att beakta vid en sadan
beddémning.

Vid utvardering av metoder inom hélso- och sjukvarden utfors en systematisk granskning av
det vetenskapliga underlaget. | en handbok fran Statens beredning for medicinsk och social
utvardering (SBU) poangteras att extern validitet skall bedémas i samband med
evidensgradering (3). Men alla publikationer &r inte féremal for en systematisk granskning.

Det har diskuterats om otillracklig analys av extern validitet kan forsvara implementering av
evidenshaserade metoder i varden och i vérsta fall leda till att klinikern ges ett ofullstandigt
eller vilseledande beslutsunderlag (1, 4). Dessutom har det havdats att bristande relevans dven
skulle kunna minska fortroendet hos allméanpraktiker for klinisk forskning (1).

Extern validitet paverkas ofta av faktorer relaterade till urvalet av patienter, men ocksa av
varierande férhallanden och forutsattningar under behandlingen, exempelvis akademiska
miljoer vs. allméanpraxis (1).

Fyliningsoverlevnad &r ett exempel dar skillnaden mellan utfall i kliniska studier under
kontrollerade forhallanden respektive i allmanpraxis ar betydande. | en nyligen publicerad
oversiktsartikel baserad pa 2 816 fyllningar i komposit konstateras att 6verlevnaden i molarer
i genomsnitt uppgick till cirka 20 ar (5). Uppfoljning inom allmanpraxis antyder att
dverlevnaden ar halften sa lang (6). | vetenskapliga sammanhang brukar man uttrycka detta
som efficacy respektive effectiveness. Hur val fungerar en metod i en klinisk prévning
respektive nar metoden ar i allmént bruk?

Prognosen for fyllningar i komposit paverkas i princip av materialet, metoden, operatoren
och patienten (7). I kliniken samverkar dessa och vardet av enstaka faktorer varierar sannolikt
fran fall till fall. Det ar rimligt att anta att &ven andra typer av behandlingar paverkas pa ett
liknande sétt. Att ta hansyn till samtliga faktorer som paverkar prognosen i en prospektiv



Klinisk studie ar ndrmast orealistiskt, bl.a. eftersom antalet forsokspersoner skulle bli alltfér
stort. Darfor begransas ofta kliniska studier till att utvérdera ett mindre antal variabler.

Operatdrsrelaterade faktorer har antagits ha pataglig effekt pa behandlingsresultat. Dessa
kan omfatta bade teknisk skicklighet, erfarenhet samt intra- och interindividuella variationer i
bedémning, exempelvis i samband med diagnostik (8-10). Men kliniska studier under
kontrollerade former uppvisar endast en begransad skillnad i fyllningsoverlevnad for olika
operatérer (11, 12). Vid uppféljning av vard utférd inom allméanpraxis antyds daremot att
operatdrsvariationerna ar betydande (13, 14). Skillnaden i utfall mellan kliniska studier och
allménpraxis kan ha ett flertal forklaringar. Exempelvis anvander man i allménpraxis inte
standardiserade bedémningar av utfallet pa samma séatt som i forskning. Dessutom bér vi vara
medvetna om att behandlare som deltar i prospektiva kliniska studier val kanner till att
behandlingsutfallet kommer att granskas, nagot som kan paverka utfallet. Sammantaget finns
en risk for att resultat fran kliniska studier utforda i akademiska miljoer ej kan forutse
behandlingsutfall i allmanpraxis. Om vi vill besvara fragor relaterade till behandlingsutfall i
allménpraxis bor vi eftersdka alternativ metodik.

Alternativ till kliniska studier

Randomiserade kontrollerade kliniska studier har ett hogt bevisvarde. Men denna
studiedesign kan vara forknippad med vissa problem, framfér allt gallande relevans,
kostnader och genomforbarhet (15). Ett alternativ skulle kunna vara att anvanda data fran
kvalitetsregister och digitala journalsystem som ett komplement till traditionell studiedesign.
Denna metod skulle kunna ge en mer kliniknara beskrivning av utfallet, men ocksa tillféra ny
kunskap (15, 16).

Analys av stora datamangder (s.k. Big data) har blivit ett viktigt verktyg inom de flesta
sektorer i samhallet (17). Inom halso- och sjukvarden och tandvarden har utvecklingen av
digitala journalsystem skapat nya mojligheter att samla in och analysera kliniska data (16, 18,
19). Inom sjukvarden har dven data fran digitaliserade administrativa system anvants for att
studera processer och floden i varden (20).

Till skillnad mot sjukvarden bedrivs tandvard ofta i relativt sma enheter. For att 6ka
volymen data och dessutom majliggora jamforelser sa finns exempel dar flera vardgivare
samverkar. Detta sker oftast genom att data levereras till ett gemensamt datalager. Férutom
Svenskt kvalitetsregister for Karies och Parodontit (SKaPa) dar manga vardgivare samverkar,
finns aven exempel pa samarbete mellan amerikanska universitet (21) och professionella
natverk (22).

Analys av stora dataméngder (s.k. data mining) syftar till att finna ny kunskap, tidigare
okanda samband samt generera nya hypoteser for fortsatt forskning. | en éversiktsartikel om
uppféljning av diabetesbehandling understryker forfattarna att data mining &ven kan vara ett
instrument for att forbattra varden och darmed patientnyttan (23).

Det finns ett flertal exempel pa publicerade studier som baserats pa datauttag fran digitala
journalsystem inom tandvarden (24-26).

Kvalitet hos journaldata

Analys av journaldata kan vara forknippat med ett antal risker och problem. DeRouen (27)
har observerat problem relaterade till statistik, urval av data och tolkning av resultat. Han
understryker bland annat att de datak&llor som anvénds, exempelvis patientjournaler eller
databaser hos forsékringsbolag, ursprungligen ar konstruerade for andra syften &n forskning.
Vasentlig information kan darfor saknas. Dessutom kan det rada osakerhet vad en viss
registrering egentligen innebér.
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| en debatt i den amerikanska tidskriften JAMA ifragasatts om kvaliteten hos journaldata ar
tillrackligt god for att kunna utgora ett underlag for forskning (28). Skribenten efterlyser bl.a.
battre standardisering av termer och begrepp i olika journalsystem.

| Sverige anvands gemensamma behandlings- och tillstandskoder inom vuxentandvarden.
Men valet av koder behdver nédvéndigtvis inte spegla den faktiska diagnostiken eller
behandlingen. I en svensk utvardering av digitala journaluppgifter vs faktiskt patientstatus
konstateras att samstdmmigheten varierade mellan olika typer av statusuppgifter (29). Medan
primér karies och fyllda tander 6verensstamde val sa dverskattades antal tander. Dessutom
underskattades antalet tandlosa.

Sammanfattningsvis kan konstateras att prospektiva randomiserade kontrollerade kliniska
studier har ett hogt bevisvérde, men att bristande extern validitet kan minska deras kliniska
relevans. Analys av data fran kvalitetsregister och journalsystem kan utgéra ett komplement
till traditionell studiedesign. Om journaldata skall anvandas for forskning eller
varduppféljning bér man noggrant 6vervéga vilka variabler som ar lampliga att analysera och
dessutom sékra kvaliteten hos datauttaget.
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