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Presentatörsanteckningar
Presentationsanteckningar
Från siffror till bättre intensivvård�- potential (och utmaningar) i SIR-dataPrata om forskningsmöjligtheter i SIR. Olika typer av stuiedesign, länkningar till andra register. Strukturen för datauttagAvslutningsvis Max Bell - R-RCT



Varför registerforskning?

• Syfte med SIR
• ”Bonus” - forskningsmöjligheter
• RCT vs. observationsstudier
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Presentatörsanteckningar
Presentationsanteckningar
utveckla och säkra vårdens kvalitet, framställa statistik och för forskning inom hälso- och sjukvård.Ej lägga till variabler bara för forsknignsändamål



Randomized Controlled Trials

• Randomisering (slumpmässig fördelning) 
• Jämförbara grupper där med hänsyn till både kända och okända 

störfaktorer
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• Etiska problem/skadlig exponering?
• Verkligheten som studeras? 
• Tidskrävande, dyrt

Presentatörsanteckningar
Presentationsanteckningar
Registerbaserade studier har ett brett och oselekterat patienturval och kan därför anses spegla den kliniska vardagenKombinationen RCT och registerstauder



Exposure Disease

?

?

Case-control study

Cohort study
Exposure Disease

?

?
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Utfall vs icke utfall

Exponerade vs icke 
exponerade

Observationsstudier

Presentatörsanteckningar
Presentationsanteckningar
Exampel på vad som kan genomföras med SIR-dataPlus R-RCTCase controlKostnadseffektivt för ovanliga sjukdomar eller för sjukdomar med långa latenta perioder. Definition och selektion av fall viktigt samt val av kontroller (ska spegla exponeringens förekomst i den population som studeras). Exempel felkälla: recall biasCohortFelkällor: hur väl studien är genomförd - komplett och exakt information om exponering från alla studiedeltagare. T.ex. ”confounding  by indication” (en behandling kan verka skadlig p.g.a. att den endast ges till sjuka personer)



Registerbaserad randomiserad kontrollerad studie (R-RCT)

• Patientunderlaget hämtas från ett befintligt register där data redan är 
insamlad

• Randomiseringsmoduler integreras i kvalitetsregistren så att 
patientrekrytering och randomisering kan skötas inom ramen för den 
ordinarie vården.

• Uppföljningen kan hanteras av registren och studierna tillför därför få 
eller inga extra moment i sjukvården

• Billigare än RCT

Möjligt med SIR-data?
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Presentatörsanteckningar
Presentationsanteckningar
Komplement till traditionella RCT, inte som en ersättning, eftersom de olika studieuppläggen lämpar sig olika bra för olika forskningsfrågor.�R-RCT-studier är särskilt användbara för att jämföra läkemedel eller behandlingsmetoder som redan används i klinisk praxis



Ansökningar om datauttag för forskning

• Dramatisk ökning antalet ansökningar under pandemin  (ökning som till 
viss del kvarstår)

• 2024 – 23, 2023 – 19, 2020 – 48
• Ökat intresse ”utanför” IVA-världen

• Nyhet – elektroniskt ansökningsformulär datauttag
• SIR – relativt billigt och (oftast) snabbt i jämförelse
• Vem granskar?
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Presentatörsanteckningar
Presentationsanteckningar
Stora databaserPrioritera "egna avdelnignar" i kön



Olika typer av ansökningar - SIR
• Enkel ansökan (A)

– En avdelning i SIR vill ha tillgång till egna samlade data
– Godkänd ansökan EPM behövs ej

• Utvidgad ansökan (B)
- Mer omfattande datauttag (vanligen mer än en avdelning och annan huvudman än kliniken som 

är medlem i SIR)

• Ansökan som innefattar personnummer (C)
- Mottagare akademisk eller sjukvårdsföreträdare med ställning att kunna garantera resurser för 

säker datahantering
- I ansökan till SIR ska processen kring datahantering vara tydligt beskriven. Om möjligt 

pseudonymiserade data till sökanden
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Presentatörsanteckningar
Presentationsanteckningar
I de fall detta av olika skäl inte är möjligt sker en särskild prövning av hur förvaring, åtkomst och användning planeratsI ansökan till SIR ska processen kring datahantering vara tydligt beskriven och vid samkörning ska om möjligt Registercentrum vid Socialstyrelsen genomföra denna och därefter delge sökanden pseudonymiserade data



Begreppsförvirring

Pseudonymiserade vs. Anonymiserade data
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Pseudonymiserade data

• Definition: Personuppgifter har ersatts med en pseudonym (t.ex. en kod, 
löpnummer) som inte direkt identifierar en person, men som kan återkopplas till 
den ursprungliga individen via en nyckel eller referens

• Syfte: Minska risken för att data används för att identifiera individer, men ändå 
möjliggöra att information kan kopplas tillbaka till personen vid behov (t.ex. vid 
uppföljningar)

• Risk: Återidentifiering är möjlig om någon får tillgång till nyckeln
• Användning: Vanligt inom forskning eller sjukvård där data måste kunna spåras 

tillbaka till individen vid behov, exempelvis för att uppdatera information
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Anonymiserade data

• Definition: Data som har bearbetats så att individer inte längre kan identifieras, 
varken direkt eller indirekt, och det finns ingen möjlighet att återskapa kopplingen 
till en individ

• Syfte: Säkerställa att det inte går att identifiera individer, även om någon skulle få 
tillgång till hela datasetet

• Risk: Återidentifiering är i princip omöjlig om anonymisering har gjorts korrekt
• Användning: Vanligt när data används för statistik, rapporter eller öppna dataset där 

identifiering inte är nödvändig
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Forska på SIR-data – hur gör jag?

Viktigt att tydligt ange:
• Frågeställningar
• Att variablerna som efterfrågas

verkligen behövs för att besvara
frågeställningarna

• Tidsintervall
• Att process för samkörning av 

data är väl beskriven
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Presentatörsanteckningar
Presentationsanteckningar
Det går inte att begära ut "hela SIR"



Det ”egna” regelverket

• Delat forskningshuvudmannaskap?
• Anmälan om personuppgiftshantering
• Hur lagras data? Vilka har tillgång till data?
• Diarieföring
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Länka data - Socialstyrelsen

Patientregistret
• Alla avslutade vårdtillfällen i slutenvård sedan 1964 (heltäckande från 1987)
• Uppgifter om patienter som behandlats av läkare i den specialiserade öppenvården 

sedan 2001

Läkemedelsregistret
• Alla läkemedel som hämtas ut mot recept på apotek

Dödsorsaksregistret (mortalitet finns i SIR)
• Uppgifter om samtliga dödsfall som inträffat i Sverige
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Presentatörsanteckningar
Presentationsanteckningar
HandläggningstiderPatientregistret innehåller även:Uppgifter om patienter som vårdats i psykiatrisk tvångsvård enligt LPT eller LRV sedan 2010.Uppgifter om akutväntetider och akutverksamhet sedan 2015.Uppgifter om patienter som behandlats av andra yrkeskategorier än läkare inom psykiatrisk öppenvård från och med 1 januari 2024.Läkemedelsregistretalla läkemedel som hämtas ut mot recept på apotek. Innehåller info om: varan (till exempel ATC-kod, läkemedelsnamn, styrka, förpackningsstorlek)förskrivningen (till exempel förskriven mängd, datum för förskrivningen och datum när varan hämtats ut)DödsorsaksregDit räknas också de dödsfall där personen inte var folkbokförd i Sverige vid tidpunkten för dödsfallet. Dessa dödsfall inkluderas i registret drygt 1,5 år efter övriga dödsfall. Dödfödda ingår inte i registret.Tidigare har dödsorsaksregistret uppdaterats en gång om året, men från och med feb 2023 uppdateras registret varje månad för användning i myndighetens statistikproduktion och även för utlämning till registerbaserad forskning.



Länka data forts.

• Befolkningsregistret (RTB)
• Utbildning, inkomst
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• Försäkringskassan
• Andra kvalitetsregister
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Exempel på länkning

Data on treatment episodes for acute 
community-acquired sepsis 2008 

Control group matched on sex, age and 
municipality in a ratio 1 case: 5 controls 

～ 10 000 cases and 50 000 controls

National Patient Register -
data on comorbidity five years 
pre-admission to two years 
post discharge 

SCB - education and 
income

Cause of Death Register - data 
on time and causes of death

Presentatörsanteckningar
Presentationsanteckningar
Alla patienter >18 år inskrivna på allmäna intensivvårdsavdelningar i Sverige (ej BIVA/THIVA) 2008-2017 med diagnos septisk chock och svår sepsis med ankomstväg akuten. (tot SIR 2008 34681 rapporterade vårdtillfällen, 2009 39000 2011 46000, 2018 45676)ICD-10 R57.2 (septisk chock), R65.1 (svår sepsis) , A41.9 (sepsis) Data on treatment episodes for acute community-acquired sepsis from 2008 and forward are retrieved from SIR. Linked to Estimated to some 10000 care episodes. Admission and care episode data will be retrieved.Swedish Register of Total Population managed by Statistics Sweden - A control group matched on admission time, sex, age and municipality in a ratio 1:5 case: 5 controls is retrieved and subsequently used for comparison with National Patient Register (managed by the National Board of Health and Welfare (NBHW)) - Data on comorbidity 5 years pre-admission to two years post discharge. Longitudinal Integration Database for Health Insurance and Labour Market Studies (LISA) managed by Statistics Sweden - education and incomesCause of Death Register managed NBHW –Data on education extracted from the Total Population Register. Classified into low, medium and high, representing ≤ 9, 10-12 and >12 years (last category equaling university level) of schooling respectivelyThe median income was based on statistics for Swedish citizens in working age (20–64 years) during the time of the study. Income was classified into three groups: low, medium, and high. Low income was defined as an income below 50 % of the median income the year preceding the trauma. High income was defined as an income more than 200 % of the median at the year before trauma. 



Hur ”bra” är variablerna i SIR?
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Presentatörsanteckningar
Presentationsanteckningar
Missförstån - SIR "vill ha"



Vilka variabler är ”bra” i SIR?

• Grunddata (in-/ut-tider, ålder, kön, dödsdatum) - bra
• SAPS3 -  god täckningsgrad 
• SOFA - relativt få som rapporterar
• Vissa åtgärder t.ex. invasiv respiratorbehandling - rapporteras av i 

princip alla (är tider exakta?)
• Behandlingsbegräsningar - varierar i antal som rapporterar
• CFS - relativt ”ny” variabel
• Komplikationsregistrering - lätt att missa?
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Presentatörsanteckningar
Presentationsanteckningar
Grunddata – braSAPS3 – bra täckningsgrad, bra validitet (tror vi) Intagningsorsak subjektiv. Tidsram för provtagningVissa åtgärder – t.ex. invasiv respiratorbeh rapporteras av i princip alla. Tider exakta?Huvudsaklig IVA-diagnos nog bra. Övriga diagnoser varierarBehandlingsbegränsningar varierar i antal som rapporterarCFS – relativt ny variabelKomplikationsregistrering – nog relativt lätt att missa att rapportera även om täckningsgrad högSOFA – relativt få som rapporterar



Artiklar baserade på SIR-data - exempel
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Välkommen med din ansökan!
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Presentatörsanteckningar
Presentationsanteckningar
Välkommen med din välformulerade och kompletta ansökan


	Från siffror till bättre intensivvård
	Varför registerforskning?
	Randomized Controlled Trials
	Observationsstudier
	Registerbaserad randomiserad kontrollerad studie (R-RCT)
	Ansökningar om datauttag för forskning
	Olika typer av ansökningar - SIR
	Begreppsförvirring
	Pseudonymiserade data
	Anonymiserade data
	Forska på SIR-data – hur gör jag?
	Det ”egna” regelverket
	Länka data - Socialstyrelsen
	Länka data forts.
	Exempel på länkning
	Hur ”bra” är variablerna i SIR?
	Vilka variabler är ”bra” i SIR?
	Artiklar baserade på SIR-data - exempel
	Bildnummer 19

