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stor del af de indberettede alvorlige ordinationsfejl. Medici-
neringsfejl foregar i alle delprocesser af ordinationen lige fra
beslutningen om behandling med et legemiddel, over doku-
mentationen til seponeringen og informationen til patienten.
Fejl opstar ogsd ved manglende fokus pa nedvendige 2ndrin-
ger i medicineringen i relation til zendringer i en patients til-
stand. Der bor afszttes de nedvendige resurser til udvikling
og afprovning af interventioner rettet mod medicinordina-
tionsfejl. Losningerne skal for hovedpartens vedkommende
soges 1 optimering af hindtering af information.
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Kontrolkort - et nyttigt, grafisk redskab
til analyse af processers variation over tid

Overleege Stig Ejdrup Andersen & overleege Johan Kjeergaard

Bispebjerg Hospital, Klinisk Farmakologisk Enhed

Kontrolkort er en for sundhedsvzasenet ny, grafisk metode til
at analysere processers stokastiske variation over tid. Der er
tale om redskaber, der tillader skelnen mellem den naturlige
(tilfzldige) variation og den variation, der er betinget af spe-
cielle arsager. Dermed er kontrolkort simple, brugervenlige
redskaber til stotte for databaserede forbedringer af rutiner og
Kkliniske arbejdsgange. Denne artikel beskriver de alminde-
ligste kontrolkort og de vigtigste fortolkningsregler.

P2 de fleste hospitaler registreres indikatorer som antal
stikuheld, ventetider, indleggelsestider, genindleggelsespro-
cent og mortalitet over tid. Data prasenteres i histogrammer
og tabeller, og ofte sammenlignes seneste periode med den
forrige. Men topunktssammenligninger tillader ikke at afgore,

om det er den ene eller anden periode, som er problematisk.
Er indikatorverdierne fra de to perioder forskellige, kan det
ikke afgares, om forskellen skyldes en reel zndring eller blot
tilfeldig variation.

Naturlig eller speciel variation?
Indikatorer kan imidlertid analyseres grafisk med metoder,
der er udviklet til statistisk proceskontrol (SPC). Udgangs-
punktet for metoderne er, at alt arbejde er serier af forbundne
processer, der inddrager mennesker, maskiner, metoder, ma-
terialer, milinger og miljo, og som altid varierer [1]. Folgelig
skal forbedringer opnds gennem analyse og reduktion af pro-
cesvariation [2]. Statistisk proceskontrol er udviklet i indu-
strien, men har de vist sig nyttig i sundhedssektoren [3-5].
Allerede 1920’erne konstruerede Walter A. Shewhart de
forste kontrolkort som et grafisk redskab til at overvage og
forbedre processer [6]. Kontrolkorts vasentligste styrke er, at
det - i modsztning til Students t-test, ANOVA og andre
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konventionelle statistiske metoder - viser et dynamisk bil-
lede af processen og muligger skelnen mellem naturlig (til-
feldig) og speciel variation (engelsk: common cause og special
cause variation) [1]. Naturlig variation er stabil, forudsigelig
og indbygget i processen. Speciel variation skyldes derimod
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Figur 1. A. Det gennemsnitlige antal antipsykotiske leegemidler hos patienter
ved udskrivelsen fra et psykiatrisk hospital far og efter introduktionen af et pro-
gram, som skulle mindske brugen af polyfarmaci (Students t-test, p = 0,70).
Sammenligningen bygger pa to tilfeeldige stikprever med hver 75 patienter.

B. XbarS-kontrolkortet er tegnet pa baggrund af 25 stikpraver med hver ti pa-
tienter, der er indsamlet over seks maneder. @verste panel viser det gennemsnit-
lige antal antipsykotiske leegemidler pr. patient over tid, mens det nederste pa-
nel viser spredningens variation. Patienterne udskrives med mellem 0,22 og
1,70 antipsykotiske leegemidler (gennemsnitlig 0,96), men processen er ikke
stabil og forudsigelig, idet datapunkt 14 ligger over den gverste kontrolgraense og
indikerer speciel variation.
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udefrakommende faktorer og afvigelser fra den regelmees-
sige proces. Det er herunder vasentligt, at speciel variation
ogsa kan vare folgen af, at intervention har haft den til-
teenkte effeke.

Elementerne i et kontrolkort
Kontrolkort er grafer, som afbilder data over tid (Figur 1). Der
er udviklet mange forskellige typer. Alle er baseret pa stati-
stisk teori, men alligevel er de lette at fremstille og fortolke.
De fleste har samme format med tidsperioden (dage, méne-
der, kvartaler) pa abscissen og indikatorvaerdien pa ordina-
ten. Det kan f.eks. vaere procenten af patienter med post-
operative infektioner, ventetid i dage eller antal fald pr. 100
sengedage. Data for hver periode plottes som forbundne
punkter, og tre horisontale linjer, kaldet centerlinjen (CL)
samt avre og nedre kontrolgrense (UCL og LCL), definerer
henholdsvis den centrale tendens og graenserne for proces-
sens naturlige, indbyggede variation. Kontrolgrenserne be-
regnes pa baggrund af datas sandsynlighedsfordeling, f.eks.
normal-, binomial- eller Poissonfordelingen. Traditionelt og
empirisk valges kontrolgraenser, der ligger tre standardafvi-
gelser (tre sigma) fra centrallinjen, hvorved der opnis en ri-
melig balance mellem risiko for type I- og II-fejl [3]. Saledes
vil 99,73% af alle normalfordelte datapunkter fra en proces i
statistisk kontrol falde imellem kontrolgrenserne.
Kontrolkort inddeles i seks zoner, tre pa hver side af CL,
som betegnes A, B og C. C-zonerne ligger tettest pa CL,
mens A-zonerne er teettest pA UCL henholdsvis LCL.

Forskellige kontrolkort — samme fortolkningsregler
De forskellige kontrolkort fortolkes efter samme principper.
Som ved konventionel hypotesetestning fortolkes datapunk-
ter uden for kontrolgrenserne som signifikant afvigende, og
de er en indikation af; at processen ikke er stabil, men udviser
speciel variation. Speciel variation viser sig ogsa som szrlige
kurveforleb. Det gelder, nir to af tre successive datapunkter
pa samme side af CL falder uden for zone B, nar fire af fem
successive datapunkter pa samme side af CL falder uden for
zone C, eller nar otte successive datapunkter falder pa samme
side af CL [3]. Ogsa syv konsekutivt stigende eller faldende
datapunkter (seks hvis kontrolkortet har mindre end 21 data-
punkter), 14 successive datapunkter, som skiftevis stiger og
falder i et savtakmenster, samt 15 konsekutive datapunkter i
C-zonerne tyder pa speciel variation [3].

Kontrolkort kan relativt let konstrueres i et regneark eller
et statistikprogram. Formler findes i standardvaerker om
SPC [4, 5]. Ideelt kraeves 20-30 uathengige datapunkter [4, 7],
som hver kan indeholde en eller flere observationer, f.eks.
data fra ti journaler eller fra det antal patienter, der blev ope-
reret i perioden. Faerre end ca. 20 datapunkter oger risikoen
for at overse speciel variation (type II-fejl), mens risikoen for
at finde speciel variation, som skyldes tilfzldigheder (type I-
fejl), oges ved mere end ca. 30 datapunkter [8].
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Valg af kontrolkort

Der eksisterer adskillige typer kontrolkort, men relativt fi kan
dzkke de fleste behov. Valget afgores af den indikator, som
skal analyseres (Tabel 1). Indikatorer, der er baseret pa konti-
nuerte data, kan afbildes pa tre forskellige kontrolkort, kaldet
XbarS, XbarR og XmR (eller IR), der hver iser bestir af to
grafer. Diskrete data kan afbildes pa fire forskellige kontrol-
kort, kaldet p, np, c eller u, som hver iszr bestér af en enkelt
graf.

XbarS forudsztter mere end ti observationer pr. datapunkt
og viser middelvaerdier og spredninger i hver sin graf. Begge
er nodvendige, fordi bide middelverdi og spredning kan
komme ud af statistisk kontrol. Yderligere forudsztter bereg-
ningen af kontrolgrenserne for middelverdierne, at spred-
ningen er i kontrol. XbarR vzlges ved to til ti observationer
pr. datapunkt, mens XmR kun kraever en enkelt observation
pr. datapunkt. XbarR-kortet viser middelveerdier samt
spzndvidder, mens XmR-kortet viser de observerede verdier
og den bevagelige spendvidde (engelsk: moving range), der er
den numeriske forskel mellem to konsekutive datapunkter.

Til binomialt fordelte data velges p eller np kontrolkort,
som afbilder proportioner henholdsvis antal heendelser. Disse
kort vaelges til dikotome udfald, som kun kan indtreffe en
gang pr. patient, f.eks. dod, journaler med korrekt udfyldte
CAVE-felter eller rettidigt afsendte epikriser. Er stikprovestor-
relsen konstant fra maling til maling, vaelges np-kort, ellers
valges p-kort.

Sjeeldne heendelser, som kan indtraffe mere end en gang
pr. patient, kan afbildes pa c eller u-kort, som er baseret pa
Poissonfordelingen. F.eks. kan stikuheld vises pa et u-kort
som antal stikuheld pr. 1.000 arbejdstimer, eller pa et c-kort

Tabel 1. Forskellige typer kontrolkort og eksempler pa deres anvendelse.

som antallet af stikuheld. Tilsvarende kan faldepisoder afbil-
des pa et u-kort som antal fald pr. 100 sengedage, eller pa et
c-kort som antal fald. C-kort vaelges, hvis antallet af arbejds-
timer henholdsvis sengedage er konstant fra maling til maling,
ellers valges et u-kort.

Endelig kan meget sjzeldne heendelser afbildes pa en serlig
type kontrolkort, antal imellem eller g-kort [9]. Her afbildes
f.eks. antal anzstesier imellem to dedsfald under anzestesi
eller antal dage mellem to selvmord under indleggelse.

To slags variation — to forbedringsstrategier
Kontrolkort beskriver entydigt, hvad en proces er i stand til at
yde set i lyset af dens design og funktion [6]. Kortenes skelne-
evne giver mange anvendelsesmuligheder bl.a.: 1) grafisk ana-
lyse af stabiliteten og forudsigeligheden i en proces, 2) grafisk
analyse og elimination af speciel variation i en statistisk ustabil
proces, 3) grafisk analyse og reduktion af naturlig variation i
en stabil proces, 4) evaluering af forbedringstiltag og 5) over-
vagning af stabile, optimerede processer mhp. hurtig bestem-
melse af speciel variation, hvis den skulle indtreeffe.

Forbedringsstrategier planlegges pa baggrund af den grafi-
ske analyse. Det forste trin er at indkredse og eliminere érsa-
ger til de procesafvigelser, som giver speciel variation. Nar
processen er stabil og forudsigelig, kan mere fundamentale
procesendringer iverksattes for at ndre niveauet eller
mindske den naturlige variation [3]. Denne fremgangsmade
falder i trdd med udbredte kvalitetsstrategier, si som plazn-do-
study-act (PDSA).

Figur 1 viser data fra et psykiatrisk hospital, hvor et pro-
gram for at nedbringe antipsykotisk polyfarmaci blev intro-
duceret. For at monitorere effekten registreredes patienternes

Kontrol-  Sandsynlig-
kort hedsfordeling  Eksempler pa anvendelse
XbarSa Normal Kontinuerte data Ventetider
Blodtryk
Antal ugentlige operationer
Np Binomial Dikotome udfald, der kun indtreeffer 1 gang pr. patient ~ Antal af opererede, som mobiliseres rettidigt
Stikpravestgrrelsen er konstant Antal epikriser afsendt inden for 3 dage
Antal patienter, som udskrives inden for 5 dage
p Binomial Dikotome udfald, der kun indtreeffer 1 gang pr. patient Andelen af patienter, som der inden for 30 dage
Stikprovestarrelsen varierer Andelen af patienter, som falder 1 eller flere gange under indlaeggelsen
Andelen af diabetespatienter, som nar behandlingsmalet
G Poisson Totalt antal (sjeeldne) haendelser, som kan indtreeffe Antal fald i afdelingen
mere end 1 gang pr. patient Antal stikuheld
Muligheden for heendelsen forudsaettes konstant Antal medicineringsfejl
u Poisson Rate af en (sjeelden) haendelse, som kan indtreeffe Antal fald pr. 100 sengedage
mere end 1 gang pr. patient Antal respiratorassocierede pneumonier pr. 100 respiratordage
Muligheden for haendelsen varierer Antal selvmord pr. 1.000 indlzeggelsesdage
g Geometrisk Antal eller tid imellem 2 (meget sjeeldne) haendelser Antal anastesier mellem 2 anzstesidgdsfald

Antal arbejdsdage mellem 2 nélestiksuheld
Antal behandlede patienter mellem 2 tilfeelde af leukopeni

a) Erstattes ofte af ImR- eller XbarR-kontrolkort, nar stikprovestgrrelsen er en hhv. mellem to og ti. Disse kort har ikke samme statistiske styrke som XbarS.



398

VIDENSKAB OG PRAKSIS | STATUSARTIKEL

Faktaboks

Kontrolkort er simple grafer, som afbilder data over tid.

Kontrolkort muligger skelnen mellem naturlig og speciel
variation (engelsk: common cause og special cause varia-
tion). Naturlig variation er stabil, forudsigelig og indbygget
i processen, mens speciel variation skyldes afvigelser fra
den regelmaessige proces.

Kontrolkort kan bruges til at forudsige det fremtidige for-
lgb af en proces eller til at indkredse kilden til variation,
som skal fjernes for at bringe processen tilbage i statistisk
kontrol.

Kvalitetsforbedringer opnas gennem analyse og reduktion
af variation. Farst skal processen ggres stabil ved at fjerne
arsager til speciel variation. Derneest kan fundamentale
procesandringer seettes i veerk for at mindske den natur-
lige variation eller eendre processen i gunstig retning.

Der eksisterer adskillige typer kontrolkort. Valget afgeres
af datatypen (kontinuerte eller diskrete), antal observa-
tioner pr. malepunkt, og om et teelbart faanomen kan op-
treede mere en en gang pr. patient.

En analyse, der er baseret pa kontrolkort, vil ofte veere hur-
tigere at gennemfare og kraever en mindre datamaengde
end en traditionel statistisk analyse.

behandling med antipsykotiske legemidler pa udskrivelses-
tidspunktet. I Figur 1A sammenlignes det gennemsnitlige an-
tal antipsykotiske lzzgemidler pr. patient for og efter introduk-
tionen af programmet. Sammenligningen bygger pa to tilfeel-
dige stikprover med hver 75 patienter og Students t- test viser,
at der ikke er statistisk forskel (p = 0,70). Da interventionen til-
syneladende har veret virkningsles, ville det nzeste logiske
trin veere at gore en ekstra indsats for at forbedre processen og
reducere brugen af antipsykotiske leegemidler. Dette vil imid-
lertid nzeppe have den enskede virkning, for en grafisk ana-
lyse ved brug af et XbarS- kontrolkort (Figur 1B), der er tegnet
pa baggrund af 25 stikprever med hver ti patienter, som er
indsamlet over seks méneder, viser, at processen ikke er stabil.
Den udviser speciel variation. Derfor ber det forste tiltag vaere
at indkredse og fjerne procesafvigelserne, for nye forbedrings-
tiltag planlegges og swttes i vaerk [3]. Arsagerne til speciel
variation kan seges i personalesammensztning og kvalifi-
kationer, ndrede arbejdsmader, apparaturfejl, endret pa-
tientsammensztning, nye malemetoder og ndret arbejds-
milje [1].

Kontrolkort er simple, brugervenlige redskaber til stotte
for databaserede beslutninger. Metoden forudsetter, at data
indsamles systematisk og planlagt [1, 3]. Hyppig indsamling af
mindre stikprover frem for en halvarlig indsamling af en
storre datamaengder er ofte nedvendig [3]. Kontrolkortanaly-
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ser er ofte hurtigere at gennemfore og kraever en mindre data-
mzngde end traditionel statistisk analyse [10]. Endvidere mu-
liggor kontrolkort, at komplekse, flerstrengede interventioner
analyseres under omstendigheder, som let kan generaliseres
til den daglige klinik. Kontrolkort kan ikke erstatte kontrolle-
rede kliniske undersogelser. De bor iseer foretrekkes ved un-
dersogelser af veldefinerede, ikkekomplekse interventioner,
og hvor der er risiko for, at effekten af konfoundere overstiger
interventionseffekten [10].

Korrespondance: Stig Ejdrup Andersen, Klinisk Farmakologisk Enhed, Bispebjerg
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Antaget: 23. september 2008
Interessekonflikter: Ingen

Litteratur

1. Balestracci D. Data "sanity": Statistical thinking applied to everyday data.
Special Publication 1998. Minnesota: Statistics Division, American Society
for Quality, 1998.

2. Britz G, Emerling D, Hare L et al. Statistical thinking. Special Publication
1996. Minnesota: Statistics Division, American Society for Quality, 1996.

3. Carey RG, Lloyd RC. Measuring quality improvement in healthcare. Mil-
waukee, Wisconsin: American Society for Quality, 2001.

4. Amin SG. Control charts 101: a guide to health care applications. Qual
Manag Health Care 2001;9:1-27.

5. Hart MK, Hart RF. Statistical process control for health care. Pacific Grove,
CA, USA: Wadsworth Group, 2002.

6. Benneyan JC, Lloyd RC, Plsek PE. Statistical process control as a tool for re-
search and healthcare improvement. Qual Saf Health Care 2003;12:458-64.

7. Benneyan JC. Use and interpretation of statistical quality control charts. Int
J Qual Health Care 1998;10:69-73.

8. Carey RG. How do you know that your care is improving? Part 11: Using con-
trol charts to learn from your data. J Ambul Care Manage 2002;25:78-88.

9. Benneyan JC. Number-between g-type statistical quality control charts for
monitoring adverse events. Health Care Manag Sci 2001;4:305-18.

10. Diaz M, Neuhauser D. Pasteur and parachutes: when statistical process con-

trol is better than a randomized controlled trial. Qual Saf Health Care
2005;14:140-3.



