Missbruk av registerdata 1

OSAKRA DATA OM INFARKT

RESULTATEN

Oavsett den politiska ambitio-
nen ar det intemajligt att rattvi-
sande jamfora mortaliteten i
hjartinfarkt enbart pa basisav
datai derikstackanderegister
Socialstyrelsen anvant. Hansyn
har tagitstill dlders- och kons-
fordelning—men intetill allade
andrafaktorer som paverkar
registreringen och utfallet. Re-
sultaten har overtolkats. Aven
om det inte funnits nagon skill-
nad allsmellan gukhusen skulle
slumpen gett en handfull signifi-
kanser, och deriskkvoter som
redovisatsar s smaatt man i
andra sammanhang knappast
skullefast nagot avseendevid
dem.

Pasenaredr har det vuxit fram ett allt
storreintressefor att métaeffektiviteten
i varden och inte minst for att jamfora
olika §ukhus och kliniker med avseen-
de p& behandlingsresultat. | kolvattnet
padennaverksamhet skapas register av
olika dlag. Centrala myndigheter har
ambitioner att pAgrundval av storacen-
tralaregister beddmabehandlingsresul -
tat och vérdkvalitet genom jamforel ser
med genomsnittliga siffror for hela ri-
ket, och specialistsammansutningar
vill kunnafdlja upp just sina patienter
och gorajamforelser mellan olikaklini-
ker.

Det tycks pasaval politiskt som me-
dicinskt hall finnas en stark barnatro
som gdr ut pa att om bara registerdata
finns tillgangliga sa kan effektiviteten
méatas och kliniker jamforas pa ett ob-
jektivt st

| denna artikel granskar jag Social-
styrel sensomskrivnarapporter om dod-
ligheten bland hjartinfarktpatienter,
som illustrerar ambitionen att »betyg-
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séttax olikasjukhus pagrundval av data
i rikstéckande register. | en féljande ar-
tikel kommer ett exempel fran ett speci-
aregister dver ett litet antal patienter att
presenteras.

Pa grundval av data fran SVR
(»Sjukvardsregistret«) har Socialstyrel-
sen utarbetat tva rapporter [1, 2], vilka
behandlar gukhusmortaliteten  hos
hjartinfarktpatienter. Projektet har sitt
upphov i ett regeringsuppdrag for att
bl a &stadkomma »utveckling av métt
och métmetoder samt genomfdrande av
utvardering och uppfdljning sava pa
lokal som central nivas.

Rapporterna innehdller intressanta
estimat av dodligheten dag for dag hos
patienter som drabbats av hjartinfarkt,
och dekan bl apaett trovardigt sitt visa
att en viss sankning av denna dodlighet
har uppnétts under senare &r. Man har
avenfunnit att det foreligger vissaskill-
nader mellan olika sjukhus. Har disku-
terar jag endast de delar av rapporterna
som ber6r jamforelser mellan sjukhus.

| bilagatill en skrivelse fran Social-
styrelsen [3] och i Lakartidningen [4]
har for varje sukhus angivits ett matt
som utgors av kvoten mellan observerat
och forvantat antal hjartinfarktddda.
Det forvantade antalet déda for en kli-
nik har beréknats som om dodsrisken
dar vore densamma som pa alla andra
gjukhus. En riskkvot som &r 1,0 indike-
rar altsd att en klinik har samma dod-
lighet som riksgenomsnittet. Om enkli-
nik far t ex kvoten 1,25 anger den att
dodligheten dar & 25 procent 6ver riks-
genomsnittet.

| Figur 1 har riskkvoterna plottats
mot forvantat antal hjértinfarktdédavid
respektive klinik. Vidare har signifi-
kansgrénserna rekonstruerats. For de
kliniker som hamnat utanfor dessa
granser skulle altsd avvikelserna fran

riksgenomsnittet kunna betraktas som
»statistiskt sakerstallda.

Variation i grunddata

Rapporternautnyttjar §ukhusensru-
tinmassiga patientstatistik, grundad pa
noteringar som val ursprungligen knap-
past gjorts for att ligga till grund for
denna typ av vetenskapliga bearbet-
ningar. Den variabilitet, savd mellan
olikatidpunkter som mellan olika sjuk-
hus, som kan paverkaslutresultaten kan
grupperasi foljande kategorier.

1. Naturlig variation i patienttill-
stromningen. Patienterna anlénder till
akutmottagningarna i olika skick och
utom sjukhusets kontroll.

2. Variation pa personasidan till
foljd av nyrekrytering, schemalégg-
ning, resurser m m.

3. Fallblandning (patientmix) till
foljd av olikaupptagningsomraden (oli-
ka strukturer i fraga om &lder, yrke
m m) samt skillnader mellan ukhus i
fraga om diagnosséttning och rapporte-
ring.

4. Faktiska skillnader i omhénderta-
gandet av hjartinfarktpatienter vid olika
sjukhus.

Det & vé framfoér allt for att belysa
skillnaderna under den fjarde punkten
som rapporterna publicerats. Dessvérre
& materialet paverkat dven av alla de
andra variationskallorna.

Mortalitetsmattet diskutabelt

Att sannolikheten att do & drama-
tiskt storre under de forstadygnen efter
en hjartinfarkt & overtygande visat i
den férsta rapporten. Av i och fér sig
forklarliga skél har emellertid det dod-
lighetsmatt som anvants for klinikjam-
forelsernagrundats pamortaliteten fran
det tredjetill det femtonde dygnet efter
hjartinfarkten. De tvaforstadygnen har
utedlutits eftersom dér finns osékerhet,
bl apagrund av om en hjartinfarktdrab-
bad hinner komma levande till §ukhus
— somliga avlider redan under férden
dit.

Det valda mortalitetsmattet kan ge
upphov till olika spekulationer. En in-
nebér att mycket allvarligafall pavissa
enheter far en sa skicklig och intensiv
behandling de forsta dygnen att man
helt enkelt lyckats skjutaupp patientens
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Figur 1. Klinikerna har har plottats med
avseende pa forvantat antal hjartinfarkt-
doda (vagrat axel) och riskkvot (lodrat
axel). Approximativa signifikansgranser
har markerats. Av de kliniker som
hamnat ovanfor den dvre signifikans-
gransen finns har &ven Mora och
Nykoping, for vilka den undre gransen i
respektive konfidensintervall for den
relativa risken ar ett, dvs signifikansen &r
inte sakerstalld.

bortgéng nagra dagar. Dessa fall kom-
mer i safall att »belastax kliniken nega-
tivt jamfort med om patienterna hade
avlidit redan i borjan. Om denna speku-
lation &r redlistisk eller g &r svart att be-
doéma, men den ger exempel pa majliga
svagheter i resultaten.

Fallblandningen

inte slumpmassig

Eftersom varje klinik har sitt eget
upptagningsomrade kommer fallbland-
ningarna med sakerhet att skilja sig at
mellan de olika klinikerna— det &r inte
att forvanta endast mindre (Slumpmas-
siga) skillnader. De enstakaindividerna
kan forvisso inte betraktas som slump-
massigt fordelade Gver dessa omraden.
Foljaktligen &r det inte alls samma situ-
ation som nér deltagarei en randomise-
rad klinisk provning med hjdp av
slumptal stabell placerasi olikabehand-
lingsgrupper och man dérmed fordelar
effekterna av okanda prognostiska fak-
torer enligt slumpens lagar lika pa de
grupper som skall jamforas.

Darfor ar det att vanta att man far
(statistiskt signifikanta) skillnader mel-
lan kliniker &ven omsjalva varden skul-
le vara precis lika effektiv dverallt. Det
vore mer forvanande ommanintefunne
vissa skillnader mellan olika kliniker.

En mgjlig mekanism somt ex skulle
kunna paverka fallblandningen & om
en vaskott klinik, som sétter in alla
mojliga offensiva atgarder i initialske-
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det, béttre &n genomsnittet lyckas att
radda flera mycket svéra fall vid den
forstainfarkten. Detta skulle d& kunna
resultera i att kliniken far ta emot ett
Okat antal patienter som kommer in for
andraoch tredje gangen och som dainte
gdr att rédda.

En annan omstandighet som redan
visats ha betydelse &r diagnosséttning-
en. Vid Mélargukhuset — som fick ett
uppseendevackande daligt »betyg» i
formav en riskkvot pa 1,57 —visade det
sig vid nédrmare granskning att de som
hjartinfarktfall klassade patienternatill
inte ringa andel var sddana som samti-
digt hade andra livshotande tillstand,
men som hade rakat fa hjartinfarkt an-
given som dodsorsak.

Otillrdcklig standardisering

Om ett antal patientpopulationer
med olika &l ders- och konsfordel ningar
skall jamféras med avseende pé sjuk-
husmortalitet blir en direkt jamforelse
dem emellan inte réttvisande. Det &r
emellertid mgjligt att ta hansyn till och
korrigerafor detta. | de aktuellarappor-
terna har s skett.

Det finns dessvéarre sdkerligen éaven
andra faktorer som kan paverka bilden
och som det vore dnskvért att ta hénsyn
till vid mortalitetgamforel ser mellande
olikaklinikerna. For en standardisering
med avseende pat ex skillnader i yrkes-
struktur, livsstilsvariabler som rékning
och akoholkonsumtion fordras dock
information om dessavariabler, helst pa
individnivd. Om denna funnes vore det
mdjligt att gora en multivariat analys
som tar hansyn till alla prognospaver-
kande faktorer, forslagsvislogistisk re-
gressionsanalys.

En standardisering med avseende pa
alder och kon ar endast ett forsta steg
pa vagen.

Slumpmassigt signifikanta

skilinader att vanta

| detvaaktuellarapporternahar man
med x2-test provat hypotesen att hjart-
infarktdodligheten & densamma vid
ala de 89 akutsjukhus som har stude-
rats. (Mothypotesen & att minst ett
sukhus avviker fran de évriga.) Givet-
vis uppnaddes statistiskt starkt signifi-
kanta resultat med mycket sma P-vér-
den.

| ssmmanfattningen av den senaste
rapporten konstateras. »Statistiskt s&-
kerstéllt? Variationen mellan sukhus
vad gédler mortaliteten bland hjartin-
farktpatienter gav ett P-véarde av stor-
leksordningen 10%5, vilket innebar att
det & hundratal smiljoner ganger sastor
sannolikhet att en lottorad skall ge su
rétt som att en sa stor variation mellan
sjukhusen skulle kunna uppkomma av
enrentillfalighet.»

Ja, naturligtvisar det ingentillfalig-
het — signifikanta skillnader var att van-
ta. Vad som har hant &r att ett halvdus-
sin sukhus har visat sig ha signifikant
hogre hjértinfarktdodlighet och fem
sukhus signifikant lagre hjartinfarkt-
dodlighet an riksgenomsnittet. Om en-
dast slumpen fatt réda skulle det hafor-
vantats fyra a fem signifikanser totalt
(89x0,05 = 4,45). Nu blev det det dubb-
la, eftersom dessa §jukhuspopul ationer
forvisso inte kan betraktas som slump-
massiga stickprov ur en och samma po-
pulation.

En reflexion som ligger néra till
hands &r snarast att den variation som
erhdllits & ganska blygsam. Riskkvo-
terna varierar fran 0,67 till 1,57. |
manga sammanhang faster man ganska
litet avseende vid riskkvoter av denna
storleksordning. Som jamforelse kan
ndmnas att risken for en rokare att drab-
bas av lungcancer &r ungefar fem gang-
er storre @n for enicke rokare.

Stora grupper ger signifikans

vid obetydliga skillnader

Vid en signifikansprovning géller
det att om dejamfordagruppernadr sma
sa behovs det rejdla skillnader dem
emellan for att resultatet skall da ige-
nom som statistiskt signifikant. Om de
jamfoérda grupperna déremot & mycket
storakan sm3, i praktiken helt ovasent-
liga skillnader bli statistiskt signifikan-
ta. (Detta leder till den i vetenskapligt
arbete beklagliga omstéandigheten att ju
mindre — och kanske obetydligare —
skillnad som skall fastléggas, ju stérre—
och dyrare — undersokning maste go-
ras.)

| Socialstyrelsens rapporter har man
haft tillgang till Gver 20 000 observatio-
ner (patienter) per ar, och antalet dods-
fall i den senaste rapporten, som omfat-
tar tre &, Gverstiger 7 000. For ett en-
skilt 8r & det alltsa frdga om mer &n
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2 000 dodsfall. | inledningen till denna
rapport ségs. »Storleksordning? Su av
akutsukhusen i Sverige hade en rap-
porterad mortalitet som var statistiskt
sékerstalld hdgre an riksgenomsnittets.
Om dodligheten pa dessa sjukhus kun-
de nedbringas till riksgenomsnittet
skulle vi rédda ungefér 75 liv per &r.»
Dettatankeexperiment bygger pa att
man just vid de su kliniker som rakade
fa en statistisk overdodlighet i hjartin-
farkt skulle lyckas astadkommaen ned-
ganginte baraunder signifikansgransen
(se Figur 1) utan énda ned till riksge-
nomsnittet (linjeny=1), dvsavenfabort
all sumpvariation. Samtidigt maste vl
forutséttas att dvriga sukhus inte drab-
bas av nagon tendensi motsatt riktning.
Det kan varaléampligt att i detta sam-
manhang hai &anke defem sukhus dar
hjértinfarktdodligheten var signifikant
|&gre an riksgenomsnittet. Man far hop-
pas att dessafortréffligainrattningar un-
der tiden formér héllastélningarna. ..
Att for de aktuella sjukhusen bara
komma ned under signifikansgransen
skulle innebéra ett antal »forhindrade»
dodsfall som & avsevért mindre &én 75.
Hela denna sifferlek bor sesi ljuset av
att det géller totalt dver 2 000 dodsfall
per &. Den ger da samma overkligain-
tryck som nér deti den enarapporten|[2,
sidan 12] genomfoérs en signifikanstest-
ning som resulterar i P =9,4x102%,

Missledande rankning

Sjukhusen har rangordnats med av-
seende pariskkvoter och darmed fétt sin
dom. | en intervju i Lé&kartidningen
44/96 séger Overdirektdr Nina Rehn-
gvist att skillnadernainte beror paslum-
pen. S& sant, sA sant —det & just vad de
inte gor. (Hade hjartinfarktpatienterna
fordel ats Slumpmassigt pa landets sjuk-
hus hade tolkningen varit en annan.)

Hon hévdar vidareatt »ca 30 procent
av skillnaderna forklaras av olika ruti-
ner». Det & svart att inse att det Gver hu-
vud taget voremojligt att beraknaen s&-
dan procentsiffra, eftersom information
om rutiner inte finns med i materialet.
Det maste snarast vara frégaom en helt
fristéende spekulation.

Det bor observeras att ju mindre an-
tal patienter det & vid ett visst §ukhus,
desto mer kan riskkvoten férvantas va-
riera. Av Figur 1 framgar att spridning-
en i riskkvoterna blir mycket storre for
de sma sjukhusen an for de stora. Detta
gor att en rankning enbart p& grundval
av riskkvoternai princip kan ge missle-
dande resultat. De sma sjukhusen har
stérre chans att hamna savél i toppen
som botten av ligan genom rent slump-
maéssiga fluktationer.

For daligt underlag
Socialstyrelsen har sékerligen efter
bastaformagai den aktuellaregisterstu-
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dien sokt leva upp till sitt politiskt be-
dlutade syfte. Vad som tydligen inte har
gjorts&r enfoérstabeddémning av om det
Over huvud taget & mojligt att genom-
fora meningsfulla sjukhusjdmforel ser
pa grundval av de data som finns till-
gangligai det aktuellaregistret. Hadesa
skett borde slutsatsen enligt min me-
ning ha blivit att med avidentifierade
data— som &r det man har haft att arbe-
tamed — och utan vidare individuell in-
formation om mdgjliga prognospaver-
kande faktorer finns det knappast nagra
mojligheter att réttvisande jamfora
hjartinfarktmortaliten vid landets akut-
kliniker — oavsett vad som beslutats pa
politisk niva

Dessvérre kan ingen, aldrig s sofis-
tikerad, statistisk bearbetning ge mer
information och storre sékerhet an vad
grundmaterialeti sigtillater. Vid M ar-
s/ukhuset visade det sig att diagnossétt-
ningen lett till felaktigt »domslut», och
i Nykdping lér man hafunnit att Social-
styrelsen dubbelraknat vissa fall. Fran
Sociastyrelsen havdas att man anda
inte avser att ga in och gora speciella
kontroller i detta avseende, och det an-
tyds dessutom att ett liknande utred-
ningsarbete kommer att fortséttai fram-
tiden med samma metoder som hittills
[5]. Hur kan man bara forutsétta att de
andra sjukhusens diagnosséttning inte
& behéftad med liknande svagheter?
Attityden & orovéckande.

Slutsats

Det & ingen tvekan om att rikstack-
ande vérdregister kan ge mycken och
relevant information — om de handhas
med forsiktighet och forstand. Den ak-
tuella §ukhusjamforel sen manar emel-
lertid till eftertanke.

Kommer myndigheternaatt i framti-
den pa grundval av stora register och
amatérmassiga Overtolkningar av ana-
lysresultaten sétta sig till doms Gver
enskilda enheter inom sjukvarden och
sedan ingripa for att »stélla allt till rat-
ta»? D& kan man astadkomma mycken
skada.
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i sjukvarden

Vad hander i slutna rum da
lakare blir problem? Hur 16-
ser man konflikter vid miss-
6den i varden? Vem kan ge
ett bra stdd till anmalda I&-
kare?

Under 1994-95 publice-
rade Lakartidningen 21
artiklar om problemlakare,
lakarproblem, ansvarsfra-
gor och patientférsakring-
en. De har nu samlats i ett
80-sidigt hafte, som kan
bestadllas med kupongen
nedan.
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