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B DEBATT OCH

BREV

Forbered utvarderingen av kvalitetsregistren

Den pagaende satsningen pa
sjukvardens kvalitetsregister
2012-2016 ska utvdrderas
2017. Det ska da préovas om
man uppnatt en statistiskt
sdkerstalld forbattring for
patienternai tio stora dia-
gnosgrupper. Malséittningen
kan tyckas klar och tydlig,
men det finns forutsebara
problem. En analysplan bor
darfor utarbetas redan nu.

Overenskommelsen [1] mellan
regeringen och Sveriges Kom-
muner och landsting (SKL) om
utveckling och finansiering av
nationella kvalitetsregister for
vard och omsorg under aren
2012-2016 utgar fran syftet
och férhoppningen om att
kvalitetsregister forbattrar
varden, minskar antalet
vardskador, leder till snabbare
utrangering av undermaliga
metoder och produkter, och
ger jaimlikare vard, minskat
lidande och béttre livskvali-
tet for patienterna. Det finns
manga 6vertygande exempel
paatt saverkligen ocksa varit
fallet, inte minst bland de all-
radldstaregistren som star-
tade redan pa 1970-talet.

Det dr dock inte sjilvklart
attliknande forbattringar
kan astadkommas nu och i
framtiden. Att det ingar en
empirisk provning av kvali-
tetsregistersatsningen ar
darfor fornuftigt. For att ut-
viarderingen ocksa ska bli for-
nuftig krévs emellertid att tva
viktiga statistiska fenomen
beaktas: regression och mul-
tiplicitet. Bada okar kraftigt
risken for felaktiga slutsatser.

Ett sedan 1800-talet vdlkant
[2] menikliniska studier ofta
forbisett statistiskt fenomen
[3] heter pa engelska »regres-
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sion tothe mean«. Det hand-
lar om att ett forsta extremt
matvarde ofta efterféljs avett
mindre extremt virde. I en
klinisk prévning av ett diabe-
teslikemedel mot placebo
kan till exempel inklusions-
kriteriernainnebira att en-
bart patienter med hogt
HbA,.inkluderas. Efter en
viss behandlingsperiod kom-
mer HbA,.-vardet att vara
lagre, d&ven i placebogruppen.
Denna sa kallade placeboef-
fekt omges ofta av psykolo-
giska forklaringar, men kan
som regel forklaras som ett
rent statistiskt fenomen.

For att for-
sta den bak-
omliggande

kan man gora 8
ettenkelt 3
experiment: S
Kastatolv  Placeboeffekten
tarningar  kan som regel for-
ochviljut klaras som ett
defyrasom rent statistiskt
visarhogst fenomen.

poing, notera deras medel-
poing, och kasta dessa tar-
ningar en gang till. I det andra
kastet blir deras medelpoing
oftastligre dnidet forsta.

Denna férandring misstol-
kas ofta som en behandlings-
effekt och har angetts som
forklaring till varfor man i
studier funnit statistiskt sig-
nifikanta forandringar efter
vissa kontroversiellabehand-
lingar, till exempel homeopa-
tiska lakemedel.

Konsekvenserna av fenome-
net &r minst tva:

For det forsta bor regres-
sionseffekter beaktasialla
analyser avbehandlings- och
forbattringseffekter. Detta
gors enklast genom att jam-
féra med en kontrollgrupp.
Longitudinell uppféljning av
enskilda grupper ar vilsele-
dande da den observerade for-
indringen avspeglar bade reg-
ressions- och behandlings-
eller forbattringseffekter.

For det andrabehdver man
ijamforelserna med kontroll-

grupper justera resultatet for
olikheter i utgangsvirden
eftersom de paverkar regres-
sionseffektens storlek. Ju
langre bort fran populatio-
nens medelvéirde den stude-
rade gruppen befinner sig de-
sto storre blir regressionen.
Fenomenet ar lika patagligt
iforbattringsarbete somikli-
niska prévningar. Férbatt-
ringar vid hogt eller 1agt ran-
kade kliniker kan ocksa miss-
tédnkas vara forenade med
hogre grad av regression dn
forbattringar vid kliniker med
medelrankning, vilket stéller
sdrskilda krav pa den statistis-
kautvirderingen.

Begreppet signifikans handlar
om risken for falskt positiva
resultat. Med en 5-procentig
signifikansniva ar risken for
varje enskilt signifikanstest
5 procent. Utfors flera signifi-
kanstest kan man saledes for-
vinta sig att 5 procent av dessa
uppvisar statistisk signifi-
kans, da ingen verklig forand-
ring foreligger. Risken att fa
minst ett falskt positivt resul-
tat 6kar alltsa snabbt med an-
talet utforda test. Att hantera
detta fenomen pa ett rationellt
satt ar ett centralt problem vid
design och analys av kliniska
provninger [4]. Tydliga rikt-
linjer finns dock [5] f6r hur
svarigheterna ska bemotas.
Envisentlig fraga ar hur
stor osékerhet iresultatet
som kan anses vara accepta-
bel. Att kriva att enbart tio
diagnosgrupper ska ha statis-
tiskt sikerstillda forbatt-
ringar siger inget om oséker-
heten. Om tillrdackligt manga
olika kombinationer av dia-
gnoser testas kommer statis-
tiskt sikerstéllda forbatt-
ringar (och forsamringar) att
upptickas palopande band.
Utvirderingen skulle emel-
lertid da ocksaledatill ett re-
sultat med sa stor osidkerhet
att det inte fungerar som ett
rationellt beslutsunderlag.
Istallet krévs ett samlat ut-
viarderingsresultat med spe-
cificerad och rimlig sékerhet.

Detta kan kréava korrektion
vid utviarderingen av enskilda
diagnosgruppers forbattring,
till exempel med hjilp av
Bonferroni-metoden (det
finns andra alternativ), vilket
isintur forutsitter att diag-
nosgrupperna har definierats
iforvig, innan definitionen
hunnit paverkas avvad som
skett under uppfoljningen.

Da satsningen pa kvalitets-
register ocksa innebér publi-
cering avbehandlingsresul-
tat for olika diagnoser bor det
redan nu faststéillasien of-
fentlig statistisk analysplan
hur utviarderingen ska goras,
vilka diagnosgrupper som
ska undersokas och hur reg-
ressionseffekterna ska beak-
tas. Det finns flera nyligen
publicerade oversiktsartiklar
[exempelvis 6, 7] med riktlin-
jer for statistisk analys inom
olika omraden som st6d. Ut-
arbetandet avanalysplanen
bor paborjas omgéende.

B Potentiella bindningar eller
Jdvsforhallanden: Inga uppgivna.

REFERENSER

1. Godkédnnande av en 6verenskom-
melse om utvecklingen och finan-
sieringen av nationella kvalitets-
register fér vard och omsorg under
aren 2012-2016 . Stockholm: Re-
geringskansliet; 2011. Protokoll I:5
vid regeringssammantride 2011-
09-29.52011/8471/F8S.

2. Galton F. Regression towards
mediocrity in hereditary stature.
Journal of the Anthropological
Institute of Great Britain and Ire-
land. 1886;15:246-63.

3. Barnett AG,vander Pols JC, Dob-
son A. Regression to the mean:
what it is and how to deal with it.
Int J Epidemiol. 2005;34:215-20.

4. Koch GG, Gansky SA. Statistical
considerations for multiplicity in
confirmatory protocols. Drug
Inform J.1996;30:523-33.

5. Points to consider on multiplicity
issuesin clinical trials. London:
European Medicines Agency;
20009. http://www.ema.europa.eu/
docs/en_GB/document_library/
Scientific_guideline/2009/09/
WC500003640.pdf

LAS MER Fullstindig referens-
lista Lakartidningen.se

LAKARTIDNINGEN NR 42 2012 VOLYM 109



