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Regulering af kvalitet i sundhedsvaesenet
- fra udvikling til kontrol?
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Kvaliteten i det danske sundhedsvesen er ofte til de-
bat og genstand for politiske initiativer. Kvalitets-
udvikling har gennem 20 ar bevaeget sig fra at vaere
en fagligt forankret proces til i stigende grad at blive
brugt af sundhedsmyndighederne med det samlede
sundhedsveaesen som genstandsomrade. Denne udvik-
ling er béret af en stadig mere central regulering af
kvalitetsarbejdet.

Denne artikel har til formél kort at redeggre for
reguleringsteori og ud fra dette perspektiv anskuelig-
ggre udviklingen og de virkemidler, som sundheds-
myndighederne tager i brug for at pavirke sundheds-
faglig adfeerd med henblik pé at styrke kvaliteten.

DEFINITION, MAL OG VIRKEMIDLER
Kvalitetsudvikling er en ramme for aktiviteter og me-
toder, der mélrettet og systematisk har til formal af
fremme kvaliteten af sundhedsveesenets ydelser [1].
Nér de danske sundhedsmyndigheder anvender be-
grebet kvalitet, er det ud fra en forstdelse om, at det
rummer fglgende dimensioner: hgj professionel stan-
dard, hgj patienttilfredshed, mindst mulig risiko for
patientskade, helhed i patientforlgbet og en effek-
tiv resurseudnyttelse [2]. Samme forstdelse bruges i
denne artikel.

Regulering er en ramme for de midler, der over-
ordnet tages i brug for at styre kvaliteten. Regulering
kan defineres som en bevidst og systematisk pavirk-
ning, der er initieret af en offentlig instans (= regu-
lator) med det formdl at pdvirke en naermere bestemt
gruppe af individers eller organisationers (= aktgrers)
adfaerd, fordi det anses for at veere veerdifuldt for sam-
fundet [3, 4].

Regulering er i denne teoretiske optik en top
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Reguleringstiltaget omfatter anvendelse af et eller flere reguleringsmaessige virkemidler.

down-proces med et strategisk sigte, der skal tjene
samfundets interesser, og som retter sig mod et eller
flere mél [4]:

—  Skabe forbedring: Aktgrerne skal lgfte sine pree-
stationer til et hgjere niveau.

— Betrygge borgerne om, at sundhedsvesenet ar-
bejder ud fra falles, fastsatte krav: Aktgrerne
skal efterleve et givet mindsteniveau.

— Vise ansvarlighed over for offentligheden: Der
skal skabes indsigt i de resultater, som aktgrerne
prasterer.

Rollen som regulator varetages i denne sammen-
heeng af sundhedsmyndighederne og de organisatio-
ner, der arbejder pé delegeret kompetence fra myn-
dighederne som for eksempel Institut for Kvalitet og
Akkreditering (IKAS). Aktgrerne er de enkelte sund-
hedspersoner og sundhedsorganisationer: hospitaler,
praksisenheder, kommunale sundhedsordninger mv.
Om de anfgrte mal nds afhanger af, i hvilket om-
fang aktgrerne retter ind og endrer deres adfeerd i
den gnskede retning. Reguleringsinitiativer indehol-
der virkemidler til brug herfor. I Figur 1 er den ratio-
nelt funderede reguleringskeede illustreret.
Virkemidlerne kan kategoriseres alt efter, om de:

—  fastlegger og beskriver krav: kliniske vejlednin-
ger, referenceprogrammer, akkrediteringsstan-
darder, pakkeforlgb, forlgbsprogrammer, over-
enskomster mv.

—  paviser om kravene er efterlevet: indikatormaling,
audit, akkrediteringssurvey, tilsyn, brugervurde-
ringer o.a.

—  pdvirker og evt. direkte fremtvinger forandringer:
dialog, uddannelse, positive og negative gkono-
miske incitamenter, offentligggrelse af data mv.

Valget af virkemiddel afhanger af, om regulerings-
indsatsens mal er at udvikle, at sikre kvaliteten eller
at udvise ansvarlighed. I Tabel 1 er virkemidlernes
fokus koblet til malet med reguleringsinitiativet.

Om reguleringsinitiativet virker efter hensigten,
er ikke alene betinget af virkemidlet, men ogsa af til-
liden og samspillet mellem de to parter: regulator og
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Mal med regulering M3l med regulering
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virkemidlers fokus. Mo- Vlrklemldler udwklnnq sikring . . ansvarligggrelse ‘
Anvise krav Kravene tilgodeser forskelle og Kravene angiver et minimum, Kravene ggr det muligt at

dificeret efter [4].

er orienteret mod udvikling

Pavise om kravene er opfyldt

Aktgrerne hjaelpes efter behov

som alle skal efterleve skelne mellem aktgrerne
Aktgrerne males og data

offentligggres
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forandringer overtalelse tionsproblemer hed bruges som strategi
Kendetegn ved regule- Konfliktmodellen Samarbejdsmodellen

ringsprocessen ud fra to
modeller. Modificeret
efter [4].
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Distanceret, formelt og konfliktfyldt

Hovedsageligt positivt, men de opfattes ikke
ngdvendigvis som kompetente

Regulator opfattes ikke som en trussel,
muligvis som en hjzelp

Prospektiv. Forebygger problemer
Udviklingsorienterede krav

Dialog og understgttelse

Sjeeldent brug af sanktioner evt. positive
incitamenter

Teet, venligt og harmonisk

aktor [4]. I Tabel 2 beskrives de to idealtypiske og
dermed yderligtgdende modeller for dette forhold:
konfliktmodellen og samarbejdsmodellen.

EVIDENS

Reguleringsinitiativers virkning evalueres sjeeldent.
Det gaelder endvidere, at regulering som redskab til
at styre og forandre hviler pé et ufuldsteendigt forsk-
ningsgrundlag. Der foreligger enkelte tveergaende lit-
teraturanalyser, som sammenfatter foreliggende evi-
dens [5]. Viden om regulering hviler overvejende pa
ukontrollerede studier og fokuserer primaert pa virk-
ningen af individuelle, enkle virkemidler som kliniske
retningslinjer og langt sjeeldnere p& mere komplekse
virkemidler som akkreditering eller anvendelsen af
flere samtidige virkemidler — som det ofte er tilfzel-
det i en reguleringssammenheng. Regeringsaftalen
af 12. oktober 2007 om akut kreeft, som stiller krav til
indfgrelse af pakkeforlgb, kontaktpersonsordning og
lpbende monitorering, er et eksempel herpa.

UDVIKLINGEN

Kvalitetsarbejdet i sundhedsvasenet har tidligere vee-
ret praeget af lokal praksis og selvregulering, men
gennem de senere ar er der sket en forandring, som
samlet set betyder, at kvalitetsudvikling er gdet fra at
veere:

—  frivillig til til at veere obligatorisk
— fagligt forankret til at have stigende ledelsesfor-

ankring

—  baseret pa egne mél til at veere baseret pa faelles

maél/standarder

—  baseret pé tro til at veere baseret pé krav om vi-
den der igen bygger pé data og monitorering
— en lukket proces til offentliggorelse af proces og

resultater

I starten af 1990’erne blev kvalitetsudvikling baret
af de sundhedsprofessionelle. De stér bag udviklin-
gen af kliniske retningslinjer og audit, som er klassi-
ske redskaber til kvalitetsudvikling, og som nu udggr
kernen i flere reguleringsinitiativer som for eksempel
forlpbsprogrammer, pakkeforlgb og akkreditering.
Med udgivelsen af en strategi i 1993 tog
Sundhedsstyrelsen det forste nationale initiativ til at
regulere kvalitetsarbejdet [2]. Kvalitetsudvikling blev
beskrevet som et redskab til egenkontrol, og strate-
gien var gennemgéaende praget af en positiv holdning
til sundhedsveesenets parter. Udviklingen skulle hvile
pa the Good Apples-tilgangen, som tilsiger, at man
skal tage afsaet i de gode resultater og laere af hinan-
den. Frivillighed og dialog var de veesentligste virke-

midler.

Op igennem 1990’erne udviklede amterne og
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Hovedstadens Sygehusfelleskab strategier og igang-
satte feelles initiativer, som omfattede hospitalerne.
Regeringens interesse for sundhedsvesenets kvali-
tet steg. I 1997 blev Evalueringscenter for Sygehuse
etableret (og atter nedlagti 2001), ogi 1999 blev
regeringens gkonomiaftaler med amterne for fgr-

ste gang brugt til regulering af kvalitetsarbejdet [3].
Siden 2000 er omfanget af reguleringsinitiativerne
vokset. Strukturformen i 2007 gav Sundhedsstyrelsen
nye befgjelser og styrket handlekraft over for det ud-
forende sundhedsvesen. Sundhedsloven skeerpede
samtidig kravene til sygehusejernes og kommunernes
arbejde med kvalitetsudvikling [3, 6]. Faktaboksen
oplister de statslige reguleringsinitiativer gennem de
seneste ni ar, der pa flere omrader drejer udviklin-
gen, idet kvalitetsudvikling er blevet en lovmaessig
forpligtelse. Reguleringsinitiativer omfatter nu mere
end hospitalerne, f.eks. stiller sundhedsaftalerne og
Den Danske Kvalitetsmodel krav til det samlede sund-
hedsvasen. Virkemidlerne er ogsé blevet mere kon-
tante. En gkonomisk incitamentmodel afprgves i al-
men praksis, og den offentlige kvalitetsportal marke-
rer, at kvalitetsudvikling er blevet en opgave, som le-
delser og fagfolk skal tage alvorligt.

EKSEMPLER PA REGULERING
I det fplgende afsnit gives tre eksempler pa aktuelle
reguleringstiltag pa kvalitetsomradet.

Regulering af patientsikkerhed

Patientsikkerhed er en af de stgrste udfordringer

for sundhedsvaesenet. Regulering af omrédet sker
pa baggrund af forskellige filosofier og gennem for-
skellige virkemidler: Patientklagenavnet og Lov om
patientsikkerhed, der er en del af sundhedsloven
(kapitel 61), retter sig mod enkeltpersoner [7]. Pa-
tientklagenaevnet anlegger en disciplinerende og
sanktionerende tilgang med offentligggrelse af en-
keltpersoners fejlhandlinger, mens patientsikker-
hedsarbejdet hviler pé en leerende og udviklende til-
gang, som bl.a. udtrykkes ved, at rapporterne om
utilsigtede haendelser kan foretages anonymt, og ikke
i sig selv kan give anledning til disciplinere foran-
staltninger fra arbejdsgiver eller sundhedsmyndig-
hederne. Patientforsikringen har et helt tredje regu-
leringsfokus, som hverken implicerer enkeltpersoner
eller organisationer, men alene forholder sig til er-
statningsansvar ved skader som fglge af behandling
[8]. De tre systemer fungerer sidelgbende — de to ud
fra modstridende veerdigrundlag.

Den Danske Kvalitetsmodel
Modellen blev besluttet indfgrt i forbindelse med
pkonomiaftalen for 2002. Den indeholder virkemid-

ler, der forpligtiger hospitalerne til at efterleve 104
standarder, opfylde 457 malepunkter, blive eksternt
vurderet og offentligggre data. IKAS har bemyndigel-
sen som regulator [9].

I et internationalt perspektiv er malet med akkre-
ditering at udvikle kvaliteten [4, 6]. Det geelder ogsé
for det danske system, der yderligere har som maél at
synligggre kvaliteten dvs. at udvise ansvarlighed. Ud
over at have stgrre fokus pé det sygdomsspecifikke af-
viger Den Danske Kvalitetsmodel pé en raekke andre
omréader fra det klassiske akkrediteringskoncept, hvil-
ket kan fa betydning for, i hvilken grad malet om ud-
viklingen realiseres: Bestyrelsen sammensatning gi-
ver de centrale sundhedsmyndigheder og driftsejerne
betydelig indflydelse, mens de faglige organisatio-
ner og brugerne ikke er repraesenteret. For IKAS inde-
beerer dette en vaesentlig atheengighed. Det er obliga-
torisk for aktgrerne at blive akkrediteret. Det geelder
endvidere, at der er krav til et betydeligt antal malin-
ger, og at data skal offentliggores.

Stjernesystem for kvalitet

12006 oprettede sundhedsmyndighederne Sund-
hedskvalitet.dk, der er en hjemmeside, som bl.a. in-
deholder et karaktersystem med 1-5 stjerner, der til-
deles hospitalerne, athaengigt af om de lever op til
udvalgte prastationsparametre. Etableringen af
denne borgerrettede hjemmeside var politisk bestemt
og inspireret af stjerne- og smiley-systemer i USA og
England. Formélet er at understgtte det frie sygehus-
valg og patienternes inddragelse i eget forlgb. Sund-
hedsvesenets aktgrer har ikke hidtil haft indflydelse
pa indikatorerne eller malesystemet, som kritiseres
for ikke at give et brugbart billede af kvaliteten [3].
Ud over monitorering og offentligggrelse af data er
der ikke andre virkemidler. Specielt er der ikke gko-
nomiske eller ledelsesmeessige sanktioner knyttet til
den danske version. Om stjernesystemet har haft po-
sitiv virkning pa kvaliteten eller har haft veesentlig be-
tydning for brugeres valg af behandlingssted er ikke
belyst.

DISKUSSION OG PERSPEKTIVER

Udviklingen peger pé en stigende ekstern og poli-
tisk initieret regulering af sundhedsvesenets kvalitet,
som reekker videre end udmegntning af politiske vaer-
dier og overordnet gkonomisk styring.

De reguleringsmeessige virkemidler, som sund-
hedsmyndighederne hidtil har taget i brug for at &n-
dre adfeerden i det danske sundhedsvasen, har over-
vejende veret at finde i den »blgde« ende af spekte-
ret — dvs. de har veeret baseret pa forhandling eller
egentligt samarbejde, mens der ikke har veret tradi-
tion for pkonomiske og ledelsesmassige sanktioner.
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Maélet har primart veret at forbedre kvaliteten og i
mindre grad at sikre kvalieten gennem overholdelse
af minimumstandarder. Denne tilgang synes at vare
under pres, og malet om ansvarligggrelse er blevet
aktuel, hvilket stjernesystemet og offentligggrelsen af
oplysninger pa sundhedspersoner, der har faet kritik
af Patientklagenavnet, er udtryk for.

Krav til dokumentation og praestationsmaling far
en stadig mere central rolle, og styrket monitorering
er pé en rekke omrader ngdvendig for at folge kvali-
teten. Men meningsfulde mélinger forudsetter valide
data, hvilke de nationale registre til tider har vanske-
ligt ved at levere.

Det fgrste hospital akkrediteres efter en dansk
model i 2010. Det er vanskeligt at vurdere, hvilken
betydning den vil fa for sundhedsvasenets kvalitet.
Indflydelsen vil afhaenge af, om standarderne og pro-
cessen opfattes som meningsfulde, og derved om
konceptet opleves at understgtte mélet om udvikling
eller primeert opfattes som ekstern regulering med fo-
kus pé at synligggre ansvarlighed og at sikre et mind-
steniveau for kvalitet.

Stigende ekstern regulering med »hardere« vir-
kemidler ses i andre sundhedssystemer, som sy-
nes at vare kilde til inspiration for de danske sund-
hedsmyndigheder [4]. Udviklingen kan ses som sva-
ret pa den politiske efterspgrgsel efter stgrre indsigt
og kontrol med kvaliteten. At kvalitetsforbedring i en
dansk kontekst er pakraevet, understottes af interna-
tionale komparative studier foretaget af Organization
for Economic Cooperation and Development (OECD) og
World Health Organisation (WHO). Selv om der med
rette har veeret rejst kritik af metode- og indikator-
valget bag WHO’s rangordning af nationale sund-
hedsveasener, sd indikerede undersggelsen fra 1999
dog, at Danmark langtfra kan fremvise samme hgje
internationale standard, hvad angar kvaliteten i den
samlede sundhedsvasen, som det er tilfaeldet mht. at
kontrollere udgiftspresset i sundhedsveesenet, hvor
Danmark ifglge OECD ligger i top.

Der eftersporges styrket ledelseskraft for at sikre,
at viden omseettes til klinisk praksis. Vil en gget re-
gulering heemme eller styrke lysten til innovation?
Denne viden foreligger ikke, men erfaringer tyder pa,
at regulering bdde kan styrke og svaekke ledelseskraf-
ten og det kliniske personales motivation for at endre
adfeerd [4, 5, 10]. For fagprofessionelle geelder det,
at professionen og fagligheden er drivkraften for ud-
vikling.

Regulering er en one fits all-model. Det vil sige,
at aktgrerne betragtes som ens og er underlagt de
samme virkemidler, selv om betingelserne varierer.
Er regulering, som er responsiv i forhold til de varie-
rende betingelser, mere meningsfuld? Responsiv re-

gulering er en pragmatisk tilgang, hvor virkemidlerne
tilpasses efter aktgrernes vilkar. Den er baseret pa fol-
gende principper: tilpasning, hierarki i virkemidler,
fleksibilitet, triparitisme, tilbageholdenhed og empo-
werment [4]. Responsitivitet »skal ses som den sam-
menhang, der skaber en udviklende og fremadrettet
praksis mellem selvregulering og den kontrollerende
regulering« [4, side 35]. Responsivitet stiller betyde-

Eksempler pa reguleringsinitiativer pa kvalitetsomradet,
perioden 2000-2009

Offentligggrelse af den fgrste landsdaekkende patienttilfredsheds-
unders@gelse. Patienters vurdering af landets sygehuse. Amterne,
H:S og Sundhedsministeriet, 2000.

Beslutning om den danske model for kvalitetsvurdering i sundheds-
vaesenet. Aftale om amternes gkonomi 2002. Finansministeriet,
2001.

Krav til kontaktpersonsordningen pa sygehuse. Aftale om amternes
pkonomi 2002. Finansministeriet, 2001.

Den nationale strategi for kvalitetsudvikling i sundhedsvaesenet.
Sundhedsstyrelsen, 2002.

Lov nr. 429 af 10.juni 2003 om patientsikkerhed i sundhedsvaesenet.
Indenrigs- og Sundhedsministeriet, 2004.

Kronisk sygdom. Patient, sundhedsvaesen og samfund. Sundheds-
styrelsen, 2005.

Sundhedsloven. Lov nr. 546 af 24. juni 2005. Indenrigs- og Sund-
hedsministeriet, 2005.

Offentligggrelse af Patientklagenaevnets afggrelser med oplysning
om sundhedspersonens navn.

Lov nr. 451 af 22. maj 2006 om autorisation af sundhedspersoner
og den sundhedsfaglige virksomhed, 2006.

Bekendtggrelse. 459 af 16. maj 2006 om godkendelse af landsdaek-
kende og regionale kliniske kvalitetsdatabaser. Indenrigs- og Sund-
hedsministeriet, 2006.

Bekendtggrelse nr. 414 af 5/5 2006 om sundhedskoordinationsud-
valg og sundhedsaftaler. Indenrigs- og Sundhedsministeriet, 2006.

»Aftale om almen laegegerning med honorering af data for kvalitet«.
Landsoverenskomst mellem Sygesikringens Forhandlingsudvalg og
Praktiserende Laegers Organisation. Amtsradsforeningen, 2006.

Lancering af »Stjernesystem for kvalitet«. Sundhedsstyrelsen, 2007.

Fgrste version af Den Danske Kvalitetsmodel. Akkrediteringsstandar-
der for sygehuse, samt Akkrediteringsstandarder for det kommunale
sundhedsomrade. Institut for Kvalitet og Akkreditering, 2008.

»Regeringsaftalen om kraeft som akut sygdom«. Aftale om gennem-
fgrelse af malsaetning om akut handling og klar besked til kraeftpa-
tienter. Finansministeriet, 2007.

Forlgbhsprogrammer for kronisk sygdom. Generisk model. Sundheds-
styrelsen, 2008.

Pakkeforlgb for livstruende hjertesygdomme. Aftale om amternes
pkonomi for 2009. Finansministeriet, 2008.
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lige krav til indsigt og situationsfornemmelse hos re-
gulator, men anerkendelse af, at der er plads til for-
skellighed, ma forventes at motivere aktgrerne.

Behovet for mere viden om forskellige former
for regulering og dets betydning for sundhedsvese-
nets kvalitet er 8benbart. Forskningen og evaluerin-
gen bgr derfor styrkes. Internationalt tages der initi-
ativer til dette, men resultaterne herfra vil ikke ukri-
tisk kunne overfgres til Danmark. Den adfaerdsre-
gulerende effekt pavirkes af en raekke forhold — ikke
mindst af kulturen men ogsé af, hvorledes sundheds-
veesenet er organiseret og gkonomisk styret. Derfor er
der ogsa brug for danske initiativer, der er baseret pa
en tvaervidenskabelig forskningstilgang. Den mang-
lende evidens og kendskab til konsekvenserne af re-
gulering bgr forpligte sundhedsmyndighederne til sy-
stematisk at evaluere, om de tilstreebte mél rent fak-
tisk nas.
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Statistisk processtyring i sundhedsvaesenet

Overlaege Jacob Anhgj & lege Brian Bjgrn

STATUSARTIKEL

Hvidovre Hospital, Enhed
for Patientsikkerhed

Statistisk processtyring (statistical process control,
SPC) er en gren af den statistiske videnskab, som om-
fatter metoder til at analysere og forsta processers va-
riation. Procesbegrebet skal i denne sammenhang
forstds meget bredt. En proces er hvad som helst, der
modtager input (fra andre processer), som bearbej-
des og resulterer i et output. Enhver aktivitet bestar
séledes af processer, og enhver proces kan beskrives
ved hjaelp at mélinger.

Ved hjalp af enkel, grafisk fremstilling af data i
tidsserier er det muligt at drage statistisk valide kon-
klusioner om, hvorvidt de studerede processer er
»stabile« eller »under forandring«.

Spergsmal som »er overlevelsen efter akut myo-
kardieinfrakt forbedret?«, »er ventetiden reduceret«
eller »sker der flere eller feerre utilsigtede heendelser
nu end tidligere?«, kan med SPC ofte besvares langt
hurtigere og sikrere, end det er muligt med »traditio-
nelle« statistiske metoder [1].

Med SPC er det muligt med relativt fa mélinger
at skelne mellem tilfzeldig variation, sékaldt alminde-
lig variation (common cause variation) [1-3], som er
en naturlig del af alle processer og variation, der kan
tilskrives udefrakommende pavirkninger af proces-
sen, sdkaldt seerlig variation (special cause variation).

Eksempel: Pa Vanderbilt University Medical
Center, hvor man udfgrer perkutan koronar interven-
tionsbehandling (PCI) af patienter med ST-eleva-
tionsmyokardieinfarkt (STEMI), gnskede man at for-
bedre kvaliteten af behandlingen. En vigtig parame-
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Seriediagrammet

Er et meget enkelt redskab til at beskrive processers variation over
tid.

Kan konstrueres og fortolkes uden brug af computerkraft — papir og
blyant er nok.

Kan bruges til at skelne mellem almindelig og seerlig variation.

Stiller ingen krav om, at data skal tilhgre bestemte teoretiske sand-
synlighedsfordelinger.

Er mindre fglsomt for seerlig variation end kontroldiagrammer.

Huvis seriediagrammet viser szerlig variation, vil en kontroldiagram-
analyse i bedste fald vaere overflgdig og i vaerste fald misvisende,
idet tilstedevaerelsen af saerlig variation i form af skrift eller trend kan
pavirke beregningen af kontroldiagrammets parametre (middelvaerdi
og kontrolgraenser) pa uforudsigelig made.




