1764

VIDENSKAB

Ugeskr Laeger 171/21 18. maj 2009

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 sundhedsveese-
nets kvalitet er benbart. 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 adferdsre-
gulerende effekt pavirkes af en raekke forhold — ikke
mindst af kulturen men ogsé af, hvorledes sundheds-
vaesenet er organiseret og gkonomisk styret. Derfor er
der ogsé brug for danske initiativer, der er baseret pa
en tveervidenskabelig forskningstilgang. Den mang-
lende evidens og kendskab til konsekvenserne af re-
gulering bgr forpligte sundhedsmyndighederne til sy-
stematisk at evaluere, om de tilstraebte mal rent fak-
tisk nas.
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Statistisk processtyring i sundhedsvaesenet

Overlzege Jacob Anhgj & laege Brian Bjgrn
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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 sammenheang
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 bestér
séledes af processer, og enhver proces kan beskrives
ved hjelp at malinger.

Ved hjelp 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 malinger
at skelne mellem tilfeeldig 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 szerlig variation.

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

Er mindre fglsomt for scerlig variation end kontroldiagrammer.

Hvis seriediagrammet viser saerlig 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.
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ter for langtidsoverlevelsen efter STEMI er dor-til-
ballon-tid (D2B). Det er den tid, der gér fra patien-
ten ankommer, til indgrebet er gennemfgrt. Man re-
gistrerede D2B for 17 konsekutive patienter i et SPC-
diagram. D2B var gennemsnitlig 108 minutter. Efter
indfgrelse af nye rutiner og arbejdsgange for mod-
tagelse af patienter med STEMI, gentog man malin-
gerne. Efter interventionen havde 15 pa hinanden
fglgende patienter en D2B, der var under gennem-
snittet pd 108 minutter fra fgr interventionen. Dette
er et statistisk signifikant tegn pa serlig variation, og
man konkluderede, at interventionen havde haft den
onskede effekt [4].

SPC blev udviklet i 1920‘erne af Walther
Shewhart, som arbejdede for telefonselskabet AT&T
i USA. SPC tildeles en del af eren for den industrielle
udvikling efter anden verdenskrig, serligt i Japan,
hvortil en af Shewharts elever - W. Edwards Deming —
rejste i 1950. Siden 1990‘erne har SPC-metoder i sti-
gende grad vundet indpas i sundhedsvesenet — isaer
inden for patientsikkerhed og klinisk kvalitet. Et sy-
stematisk review fra 2007 om anvendelsen af SPC in-
den for klinisk kvalitet identificerede 97 forskellige
variable fra publicerede empiriske studier [5].

SPC er til flere formal mere effektiv end kompa-
rative statistiske metoder, fordi SPC inddrager tids-
faktoren i analysen. Rakkefglgen af observationerne
har séledes betydning for analysen. Hvis en proces
kun udviser almindelig variation, er den stabil og for-
udsigelig, og malepunkterne vil fordele sig tilfeeldigt
omkring midtlinjen. Det vil sdledes veere usandsyn-
ligt at finde mange pa hinanden fglgende malepunk-
ter pd samme side af midtlinjen. Det ville svare til at
f& krone ualmindeligt mange gange i traek ved kast
med mgnt.

Figur 1 illustrerer risikoen ved at lade sig ngje
med gennemsnitsbetragtninger, nar de underlig-
gende processer ikke er statistisk stabile: De to sgjler
viser den gennemsnitlige 30-dages-mortalitet efter et
fiktivt indgreb pa et fiktivt sygehus. Det er tydeligt,
at mortaliteten gennemsnitligt er lavest det andet &r.
Forskellen er oven i kgbet signifikant pa 5%-niveau.
Kurven, som inddrager tidsfaktoren, giver imidler-
tid et mere nuanceret billede af virkeligheden. Selv
om den gennemsnitlige mortalitet er lavest det andet
ar, er det tydeligt, at der er tale om to helt forskellige
processer, og at det pdgaeeldende sygehus er pa uhel-
dig kurs — méske endda som fglge af »forbedringstil-
tag«, som blev iveerksat, fordi man ikke var tilfreds
med kvaliteten det forste ar.

Det er vigtigt at understrege, at SPC ikke er et
opger med komparative statistiske metoder. Eksemplet
illustrerer blot, at forudsaetningerne for sammenlig-
ning af to gennemsnit ikke er opfyldt, idet de to gen-
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Gennemsnitlig 30-dages-mortalitet efter indgreb. @verst: Den gennemsnitlige mortalitet er lavere
2008 end i 2007 (p = 0,05). Nederst: Kurven viser de samme data, som indgar i sgjlediagram-
met ovenfor, blot fordelt pa maneder. Det er tydeligt, at selv om den gennemsnitlige mortalitet er
lavere det andet ar, er dette ikke udtryk for bedre kvalitet i behandlingen.
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nemsnit stammer fra to forskellige og ustabile pro-
cesser.

STATISTISKE PROCESSTYRINGSDIAGRAMMER
SPC benytter sig af serie- og kontroldiagrammer til at
skelne mellem almindelig og serlig variation:
Seriediagrammer (run charts) er enkle at kon-
struere. Det kan ggres i hdnden med papir og blyant,
og de stiller ingen seerlige krav til datatyper og teore-
tiske sandsynlighedsfordelinger [2].
Kontroldiagrammer (control charts) er mere fgl-
somme for serlig variation end seriediagrammer.
Til gengeeld er de vanskeligere at konstruere (kree-
ver oftest brug af computer), og det er en forudseet-
ning for korrekt tolkning, at man velger den rette
type diagram, der passer til de data, som indgar [3].
Kontroldiagrammet er beskrevet detaljeret af Ejdrup
Andersen & Kjaergaard i en tidligere artikel [6].
Falles for SPC-diagrammer er, at mélepunkterne
afsaettes i et xy-diagram med tid eller raekkefglge
pa x-aksen og maleveardien (indikatoren) pa y-ak-
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Seriediagrammet kan
konstrueres og fortolkes
uden brug af computer-
kraft — papir og blyant
er nok.

sen. Centerlinjen, der afsettes vandret i diagrammet,
markerer medianen (seriediagrammer) eller gen-
nemsnittet (kontroldiagrammer).

I det folgende preaesenteres seriediagrammet som
et enkelt redskab til monitorering og styring af klini-
ske processer.

KONSTRUKTION OG TOLKNING AF SERIEDIAGRAMMER
Et robust seriediagram indeholder mellem 20 og
30 mélepunkter. Er der feerre, stiger risikoen for at
overse serlig variation (type 2-fejl). Er der flere, sti-
ger risikoen for at finde seerlig variation, selv om pro-
cessen er stabil (type 1-fejl).

Seriediagrammet konstrueres pé fglgende made:

1. Marker hvert malepunkt i et xy-diagram. x-aksen
angiver rekkefglgen, f.eks. patientnummer, dato
eller méleperiode, og mélevardien (indikatoren)
angives pd y-aksen. Forbind mélepunkterne med
lige streger.

2. Indsat medianen som en vandret streg i dia-
grammet.

Seriediagrammer stiller ingen serlige krav til data-
typen eller datas underliggende sandsynlighedsfor-
deling. Seriediagrammets eneste forudsaetning er, at
malepunkterne er indbyrdes uafthangige. F.eks. vil to
malinger af blodtryk pd samme person med et minuts

mellemrum ikke kunne antages at veere uathengige,
hvorimod man med rimelighed kan antage, at dette
er tilfeeldet, hvis de to mélinger er foretaget med en
maneds interval. I praksis kan det vaere vanskeligt at
bevise forudsatningen om uafhangige malinger, og
»bevisfgrelsen« ma ofte overlades til undersggerens
bedste skon.

Huvis processen er stabil, vil malepunkterne for-
dele sig tilfzeldigt omkring medianen. Per definition
vil halvdelen af mélingerne befinde sig henholdsvis
over og under medianen.

Sandsynligheden for at to pd hinanden fplgende
maélinger befinder sig enten over eller under medi-
anener 0,5 x 0,5 = 0,25. Sandsynligheden for tre
pa hinanden fplgende punkter pa samme side er
0,125 osv. Hvis tilstraekkelig mange pa hinanden fgl-
gende punkter befinder sig pd samme side, vil man
sige, at sandsynligheden for, at dette er en tilfeeldig-
hed, er lav. Ofte settes graensen ved otte punkter.
Sandsynligheden for at dette kan ske ved en tilfeel-
dighed et bestemt sted i diagrammet er 0,0039. For
et seriediagram med 20 punkter kan denne tilfaeldig-
hed optraede 20-8 = 12 forskellige steder. Den sam-
lede sandsynlighed for, at der mindst et vilkarligt sted
i diagrammet ved en tilfeeldighed optraeder otte el-
ler flere punkter pa samme side af medianen, er da
0,047.

P& samme made kan der opstilles regler for fore-
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komsten af andre mgnstre, der med stor sikkerhed in-
dikerer, at processen er under indflydelse af udefra-
kommende krafter, altsa saerlig variation.

TRE TEST FOR SZRLIG VARIATION

| SERIEDIAGRAMMER

Trend: En useedvanlig lang raekke af mélinger, der sti-
ger eller falder. Normalt kraeves syv eller flere pa hin-
anden fglgende mélepunkter, der er lavere/hgjere
end den foregdende til at tegne en trend. Observatio-
ner med samme veerdi som den umiddelbart forega-
ende observation ignoreres, idet de hverken bidrager
til eller bryder trenden. Ved ferre end 20 malepunk-
ter kan man ngjes med seks punkter til en trend.

For lange serier: En serie (run) er et eller flere pa
hinanden fglgende malepunkter p& samme side af
medianen. Mélinger, der falder direkte pd medianen,
ignoreres, idet de hverken bidrager til eller bryder se-
rien. Serier pé otte eller flere mélepunkter tyder pa
skift i processen.

For fa eller for mange serier: For f4 eller for mange
serier tyder pé »for lidt« eller »for meget« variation
i forhold til, hvad man ville forvente, hvis processen
var tilfaeldig. Intervallet for forventede antal serier
findes ved opslag i Tabel 1.

Derudover regnes oplagte cykliske mgnstre
(f.eks. arstids- eller ugedagsvariation) og ekstreme
malinger (outliers) som tegn pé serlig variation.

Figur 2 viser eksempler pa praktisk anvendelse
af de tre regler.

VARIATION — HVA' SA?

De to typer variation er i sig selv hverken gode eller
darlige. Ofte spger man med forbedringstiltag netop
at introducere serlig variation i den gnskede retning,
f.eks. reduktion af mortalitet. I andre tilfaelde er gn-
sket en stabilisering af den proces, der er mélet for
forbedringsinitiativet. Hvis f.eks. ventetiderne i et
ambulatorium er fem til ti minutter for de fleste pa-
tienter, men for enkelte patienter op til to timer, vil
en SPC-analyse hgjst sandsynligt vise tegn til seerlig
variation. Elimination af ekstreme ventetider vil vise
sig som en stabilisering (= almindelig variation) af
SPC-diagrammet og en reduktion i den gennemsnit-
lige ventetid.

I kvalitets- og patientsikkerhedsarbejde er det es-
sentielt at kunne skelne mellem almindelig og serlig
variation, idet strategien for opndelse af forbedringer
er vidt forskellig ved de to typer af variation [4].

Udpviser en proces kun almindelig variation, vil
forbedringsinitiativer rette sig mod processen som
helhed. Er processen ikke tilfredsstillende, bgr man
forst spge at reducere variationen og dernast om
ngdvendigt at flytte niveauet i den gnskede retning.

Et klinisk eksempel kunne vere den stabile men ikke
optimalt behandlede astmapatient med reduceret
lungefunktion, som varierer mellem 70% og 90% af
det forventede i forhold til alder, kgn og hgjde med
medianen placeret omkring 80%. Optimeres behand-
lingen f.eks. ved introduktion af inhalationssteroid,
vil variabiliteten reduceres og lungefunktionen gges.
Seriediagrammet over patientens lungefunktion vil
f.eks. vise, at lungefunktionen nu ligger mellem 85%
0g 95% af det forventede, og at medianen er steget
til 90%.

B

Forventede antal serier i seriediagrammer.

Find intervallet for det forventede antal serier i seriediagrammet ved
at taelle antallet af brugbare observationer. Brugbare observationer
er observationer, der ikke ligger pa medianen. En serie er et eller
flere punkter pd samme side af medianen. Punkter, der ligger direkte
pa medianen, ignoreres — de afbryder ikke en serie men skal heller
ikke tzelles med.

Nedre graense  @vre graense
Antal brugbare observationer  for antal serier for antal serier

10 3 8
11 3 9
12 3 10
13 4 10
14 4 11
15 4 12
16 5 12
17 5 13
18 6 13
19 6 14
20 6 15
21 7 15
22 7 16
23 8 16
24 8 17
25 9 17
26 9 18
27 9 19
28 10 19
29 10 20
30 11 20
31 11 21
32 11 22
33 11 22
34 12 23
35 13 23
36 13 24
37 13 25
38 14 25
39 14 26
40 15 26
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Eksempler pa tolkning af seriediagrammer.

@verst: Medianen er 2,9. Antallet af brugbare observationer er 27. Antallet af serier er fire. Der
findes en trend (de fgrste otte observationer), to serier pa flere end otte observationer (de fgrste
12 (punkt 11 ligger pa medianen og ignoreres) og de sidste 13 observationer), og antallet af serier
er lavere end forventet (9-19). Alle tre test for saerlig variation er positive.

Nederst: Medianen er 3,1. Antallet af brugbare observationer er 27. Antallet af serier er syv. Der
findes en serie pa 11 observationer (i midten), idet punkt nr. 14 ligger pa medianen og derfor
ignoreres, og antallet af serier er lavere end forventet (9-19). Test to og tre for szerlig variation er

positive.
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Findes der derimod serlig variation i en hidtil
stabil proces, bgr drsagen til afvigelsen findes. Er afvi-
gelsen gnsket, vil man forsgge at implementere arsa-
gen i processen fremover. Er variationen ugnsket, sg-
ges arsagen elimineret. Hvis astmapatienten ovenfor
efter optimering pludselig oplever en uventet forveer-
ring af sin astma, vil forvaerringen vise sig som ser-
lig variation i SPC-diagrammet over patientens lun-
gefunktion. Variationen kunne f.eks. skyldes udseet-
telse for allergen. Behandlingen vil herefter rette sig
mod at undga allergeneksposition eller pge toleran-
cen snarere end at endre patientens medicinske ba-
sisbehandling.

Det er en kunstfejl at behandle almindelig vari-
ation som saerlig variation og omvendt. Hvis den sta-
bile astmapatient begynder at 22andre behandlings-
strategi efter hver eneste tilfaeldigt hgje (95%) el-

ler lave (85%) lungefunktionsmaling (almindelig va-
riation), vil det i sig selv bidrage til gget variation.
Dette kan erfares i praksis og vises matematisk [7].
Omvendt vil en radikal eendring af behandlingsstra-
tegi pd baggrund af et enkelt tilfaelde af forveerring
med kendt udefrakommende arsag (serlig variation)
ibedste fald medfgre spild i form af overbehandling, i
veerste fald gges risikoen for bivirkninger.

KONKLUSION
Artiklen preesenterer et enkelt grafisk redskab — serie-
diagrammet — som ggr det muligt at skelne mellem
almindelig og seerlig variation i processer.
Seriediagrammet kan betragtes som SPC-meto-
dernes schweizerkniv: Det kan bruges til det meste,
og viser seriediagrammet tegn til seerlig variation, er
der ingen grund til mere fglsomme analyser med kon-
troldiagrammer. Dette kan endda veere kontraindice-
ret, idet tilstedevarelsen af saerlig variation i form af
skift eller trend kan pavirke beregningen af kontrol-
diagrammets parametre (middelveerdi og kontrol-
graenser) pa uforudsigelig made. P& den anden side
kan seriediagrammet ikke sikkert identificere afvi-
gende enkeltmalinger som serlig variation. Til dette
formal er kontroldiagrammet at foretreekke.
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