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Vad ar en R-RCT?

~

Registerbaserade randomiserade kliniska studier (R-RCT)

Prospektiva randomiserade studier som i nagon utstrackning
anvander register for sitt genomférande

UCR®@



Vad ar Nationella Kvalitetsregister?

“Nationella Kvalitetsregister ger kunskap om hur varden och
omsorgen fungerar och kan forbdéttras”

NATIONELLA KVALITETSREGISTER
ﬂ' Kunskap for ba 3rd och
b unskap for attre vard oc omsorg
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Vad ar Nationella Kvalitetsregister?
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Vad innehaller ett Nationellt Kvalitetsregister?

Individbaserade uppgifter om:

Diagnoser/
sjukdomstillstand

Sjukdomshistoria

Riskfaktorer
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Varfor Nationella Kvalitetsregister?

« Nationella Kvalitetsregister ska:

Bidra till att radda liv och
uppna jamlik halsa

Anvandas aktivt for uppfoljning,
larande, kvalitetsutveckling,
forbattring, forskning samt

ledning




Andra anvandbara register inom medicinsk forskning

e

Patientregistret Vardtillfallen i slutenvard, patienter som behandlats av ldkare i den specialiserade 6ppenvarden

Huvuddiagnos+ relevanta bidiagnoser (ICD-10 koder), vdardatgdrder, in/utskrivningsdatum
Likemedelsregistret Alla lakemedel som hamtas ut mot recept pa apotek

Ldkemedelsinfo ( ATC-kod, ldkemedelsnamn, styrka, forpackningsstorlek)
Férskrivningsinfo (férskriven médngd, datum fér férskrivningen och datum néir varan héimtats ut)

Dodsorsaksregistret Information om samtliga dodsfall i Sverige \Se“

Datum fér dédsfall ° SW‘
Primdr dédsorsak, sekunddra dédsorsaker CJ?'B) SOC‘a\



Vad ar en R-RCT?

‘ Registerbaserade randomiserade kliniska studier (R-RCT)
definieras som prospektiva randomiserade studier som i nagon
utstrackning anvander register for sitt genomforande

"

‘4 Register kan till exempel anvandas for:

e Att ta fram bakgrundsdata for optimerad studiedesign

Att underlatta screening och patientrekrytering

Lank till randomisering

* Insamling av baslinjedata

* Insamling av utfall

* |dentifiering av events

e Langtidsuppfoljning UCR@



Hur gor man en R-RCT?

RRCT studie applikation

— EDC
[ — Electronic Data Capture

R4 =

Registry Study database
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Hur gor man en R-RCT?

RRCT studie applikation

Personuppgifter+ Randomisering

EDC
Electronic Data Capture

Registry Study database
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Hur gor man en R-RCT?

RRCT studie applikation

Personuppgifter+ Randomisering

_ Randomisation variables

., —, EE EDC
) [ — Electronic Data Capture
Registry Study database
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Hur gor man en R-RCT?

RRCT studie applikation

Personuppgifter+ Randomisering

_ Randomisation variables

> EED - D EDC
) [ — Electronic Data Capture
& Selected registy variables Export
module .
Registry Study database
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Hur gor man en R-RCT?

RRCT studie applikation

Personuppgifter+ Randomisering

_ Randomisation variables
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Hur gor man en R-RCT?

RRCT studie applikation

Personuppgifter+ Randomisering

_ Randomisation variables

> ] , D EDC
== S — Electronic Data Capture
& Selected registy variables Export
> module

Registry Study database
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Hur kan R-RCT underlatta for er pa site?

« Minskar dubbelinmatning av data (register och
eCRF)

» Farre extra patientbesdk om uppfdljningsdata
hamtas fran register

» Farre extra patientbesok om studiens
uppfoljningar laggs samtidigt som
uppfoljningar inom registret

« Mgjlighet att fa ut mer studiedata med lagre
arbetsinsats!
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