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Abstract 

Objective: 

Monitoring of clinical performances is an essential 

part of quality improvement. Different control 

charts can be used in terms to clear for changes in 

a process’ level. Under some circumstances rare 

events occur, which makes it more complex to de-

tect variations, and more sensitive tools need to be 

considered. At the neurosurgical unit at Rigshospi-

talet the surgeons want to discover whether the oc-

currence of surgical site infections has changed or 

not. The intention of the present project was to 

find out if a cumulative sum control chart is more 

sensitive and robust for the purpose of measuring 

changes in a level of the incidence of surgical site 

infections. 

Methods and results: 

Statistical process control is a quantitative method 

approach, which contribute to see how a process 

behaves and the process can be followed over a 

period. The control chart is the most important 

tool in this method. The present project describes 

how the control charts are designed and which ele-

ments are included, which gives an insight into the 

differences between the tools and strengths and 

weaknesses individually. For the case of the surgi-

cal site infections the control charts do not show 

any signs of increases or decreases of the occur-

rence. 

Conclusion:  

The control charts did not detect any change in the 

occurrence of surgical site infections. The present 

project has dealt with some of the complexities 

and issues that may arise from designing and inter-

preting a control chart. The many choices to be 

made can be answered by seeking help in the liter-

ature. 
 

https://www.smh.aau.dk/


Resumé 
 

Baggrund: 

Måling og overvågning af kliniske præsentationer danner et grundlæggende element for kvalitetsud-

vikling. Der findes forskellige kontroldiagram redskaber indenfor statistisk proceskontrol som er 

nyttige at anvende til de områder, hvor der er behov for evalueringer og analyse af kliniske proces-

ser. I nogle tilfælde forekommer der hændelser i sundhedsvæsnet som er meget sjældne, at de kan 

være vanskelige at opdage ændringer ved. Nogle af de traditionelle statistiske redskaber viser sig at 

være utilstrækkelige for disse sjældne hændelser, hvorfor der må søges efter mere avancerede red-

skaber der er hurtigere og mere effektive til kvalitetsmåling for sjældne hændelser. Neurokirurgisk 

Klinik på Rigshospitalet står i en situation, at de ønsker at opdage om der har været sket forandrin-

ger i et kvalitetsniveau for hændelser der forekommer sjældent. Intentionen for nærværende projekt 

var at finde ud af om en bestemt type af kontroldiagram er mere sensitivt og robust til formålet at 

måle på forandringer i et niveau om forekomsten af postoperative sårinfektioner.  

Metode og resultater: 

Statistisk proceskontrol er en kvantitativ metodetilgang, som gør det muligt at se hvordan en proces 

opfører sig, og samtidig kan følge processen over en tidsperiode. Kontroldiagrammet er det vigtig-

ste redskab indenfor denne metode, som findes i forskellige former og til forskellig anvendelse, 

hvorfor de er alternativer, men kan samtidig bruges som supplementer til hinanden. I nærværende 

projekt bliver der redegjort for, hvordan kontroldiagrammerne designes og hvilke elementer der 

indgår i dem, hvilket giver et indblik i redskabernes forskellighed samt styrker og svagheder enkelt-

vis. Med henblik på casen om postoperative sårinfektioner viser kontroldiagrammerne ikke tegn på 

at der er sket forandringer i forekomsten. 

Konklusion: 

De tre kontroldiagrammer der er konstrueret til at opdage forandringer i indikatorværdien, viser sig 

for nærværende projekt at være gode supplementer til hinanden. Det mere avancerede redskab, er 

cumulative sum control (CUSUM) chart, der inddrages i nærværende projekt, viser sig i litteraturen 

at være bedre og hurtigere til at opdage forandringer for sjældne hændelser. Nærværende projekt 

har dog ikke kunne belyse kontroldiagrammets særlige sensitivitet ud fra casen der er taget ud-

gangspunkt i. De tre kontroldiagrammer der er medtaget i nærværende projekt, har været behjælpe-

lige med at oplyse klinikerne om hvilket niveau infektionsrisikoen befinder sig på. Yderligere er de 

gode og nyttige redskaber indenfor kvalitetsudvikling, til fremtidigt at kunne overvåge ændringer i 

kvalitetsniveauer. Nærværende projekt har beskæftiget sig med nogle af de kompleksiteter og pro-

blematikker der kan opstå ved at skulle designe og fortolke et CUSUM-kontroldiagram. De mange 

valg der skal træffes kan besvares ved at søge hjælp i litteraturen.  



Forord 
Projektet ” Opdagelsen af forandringer for sjældne uønskede hændelser – statistiske kontrolredska-
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oner på Neurokirurgisk Klinik på Rigshospitalet.  
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Jeg vil gerne takke Infektionshygiejnisk enhed på Rigshospitalet for at lade mig som studerende være 

en del af deres team og samarbejde omkring mit specialeprojekt. En særlig tak til min direkte person-

lige kontakt Jacob Anhøj, overlæge, DIT for det store bidrag til mit projekt. Tak for inspirerende og 

hjælpsom vejledning vedrørende dataindsamling, databearbejdning og information omkring kontrol-

diagrammer og andet relevant materiale.  

Yderligere en stor tak til Jacob Bertram Springborg, overlæge i hjerne- og nervekirurgi, klinisk lektor, 

ph.d på Rigshospitalet for at bidrage med personlig udtalelse og deling af erfaringer vedrørende den 
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1.0 Introduktion 
Danmark er pionere indenfor kvalitetsudvikling. Det danske sundhedsvæsen bestræber sig på at le-

vere sundhedsydelser af høj kvalitet for at sikre at patienterne modtager, hvad der på baggrund af 

nuværende evidensbaseret viden menes at være den mest effektive behandling(1,2). Kvalitet er et 

brand indenfor sundhedsvæsnet, og udgør en stor del af den faglige professionalisme, hvorfor kvali-

tetsvurdering og kvalitetsudvikling er et højt prioriteret område(3,4). Præstering til bedste evne og 

levering af de favorable behandlinger, sikre mest optimal ressourceudnyttelse på sundhedsområdet. 

Derfor er der gennem de seneste 20-30 år blevet lagt stor fokus på hvordan kvaliteten, af de ydelser 

der bliver leveret, kan sikres og effektiviseres bedst muligt(5).  

Kvalitetsudvikling nødvendiggøre evaluering og måling af kliniske præsentationer og resultater(6,7), 

for at afgøre om et kvalitetsniveau er acceptabelt eller om der er behov for forbedringsindsatser. Sta-

tistisk proces kontrol (SPC) er en metodetilgang, indenfor kvalitetsudvikling, som kan anvendes til 

dette formål med henblik på at lave vurderinger af et kvalitetsniveau, og giver indblik i hvordan en 

proces opfører sig. Omtale af en proces inkluderer et forløb, hvori noget sker. Processen består af 

nogle aktiviteter, der udføres og som ender ud i et resultat.  

SPC metodens redskab i form af kontroldiagrammer, er essentielle for at kunne følge en proces over 

tid og opdage, hvis der sker ændringer i form af forværringer eller forbedringer(8). Et område inden-

for sundhedsvæsnet der har fået en central plads i patientsikkerhedsarbejdet og kvalitetsudvikling, er 

postoperative sårinfektioner(9). Endvidere har måling og monitorering af kvalitetsniveau af resultater 

for kirurgiske procedure desuden fået en betydelig interesse, hvorfor det er relevant at håndtere må-

ling og vurdering af kvalitetsforandringer for postoperative sårinfektioner med SPC metoden(10).  

Sårinfektionerne forekommer med en hyppighed mellem 3-16% og helt op til 50% for bestemte høj-

risiko afdelinger såsom intensiv eller brandsårsafdelinger i det danske sundhedsvæsen(11). Nogle 

postoperative sårinfektioner er sjældne (under 1%), og det betyder, at det kan være vanskeligt, inden-

for en rimelig tidsramme, at opdage relativt store men absolutte små ændringer i forekomsten(12). 

Tallene er så små, at der oftest skal ske større forandringer over en længere periode, før det vil blive 

opdaget og når det har fået en betydning i praksis(13). Konsekvensen er at flere patienter oplever at 

få sårinfektioner, da disse ikke bliver håndteret i tide og forebygget, da der er manglende opdagelse 

af, at der er kvalitetsproblemer. Nogle af de traditionelle SPC kontroldiagrammer vil være utilstræk-

kelige til at opdage forandringer for disse sjældne fænomener, hvormed der må søges efter mere 

effektive metoder. Der er i litteraturen blevet defineret og velbeskrevet en bestemt type af SPC-red-

skab, et Bernoulli cumulative sum control (b-CUSUM) chart, som vurderes til at være effektivt og 

hurtigt til at kunne opdage små vedvarende forandringer i en proces med sjældne hændelser(14). 
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2.0 Baggrundsafsnit 

2.1 - Klinisk baggrund for postoperative sårinfektioner 

Blandt de Europæiske lande er postoperative sårinfektioner den anden mest hyppigt rapporterede type 

af hospitalserhvervede infektioner(12). Infektionerne er per definition hospitalserhvervede, hvis de 

opstår indenfor tre måneder efter et kirurgisk indgreb. De mikroorganismer der hovedsageligt trænger 

ind i sårene, er oftest hud- og/eller tarmbakterier. Området omkring snittet kan blive inficeret på for-

skellig vis, blandt andet ved berøring, ikke-sterile kirurgiske instrumenter og via bakterier i det om-

kringliggende miljø(12,15–17). Infektionerne kan både være overfladiske og dybe. De overfladiske 

infektioner er, hvor hudområdet omkring snittet er inficeret, mens de dybe infektioner opstår under 

hudens snit i de dybere lag omkring muskler og væv. Den dybe infektion ses oftest i tilfælde, hvor 

der er indopereret et fremmedlegeme eller der ses abscesser. Begge grader af infektionerne kan som 

regel behandles med bredspektret antibiotika, men de dybere infektioner kræver i nogle tilfælde en 

reoperation, for at fjerne fremmedlegemet, som er inficeret med bakterier (12,17). De postoperative 

sårinfektioner, betragtes som kendte komplikationer, der vides at optræde med jævne mellemrum, og 

accepteres som uundgåelige, på trods af øget indsats og forebyggelse(9). Det skyldes at behandling 

og pleje i relation til kirurgi altid til en vis grad, vil medføre kontaminering og derudover er der 

bestemte typer af neurokirurgiske indgreb, som øger risikoen for infektion. Desuden er det i flere 

lande blevet påvist, at forekomsten af nogle hospitalserhvervede infektioner kan reduceres, og bringes 

til et minimum ved at indføre målrettede indsatser(9). Endvidere er de postoperative infektioner for-

bundet med at være sjældne hændelser, da infektionsrisikoen i de fleste tilfælde er lav, og at der i 

gennemsnit ses færre end fem hændelser per måned(16,18). Ud fra videnskabelig litteratur er risikoen 

meget varierende på baggrund af forskellige antagelser. Ifølge et studie af Leas B. et al. fra 2017 

ligger infektionsrisikoen et sted mellem 1-3% (16,18), mens et studie af Takeo Uzuka et al. fra 2017 

rapportere en incidens, efter kraniekirurgi, der spænder meget bredt mellem 1% og helt op til 20%, 

med et gennemsnit på omkring 3%(19).   

Der er flere faktorer der har potential indflydelse på udvikling af infektioner i helende sår. Der er 

både eksogene og endogene faktorer, der kan påvirke et individs risiko. Én faktor der er afgørende 

for et positivt resultat af et kirurgisk indgreb, er blandt andet at sikre en hensigtsmæssig ernærings-

status hos patienten. Tobak- og alkoholforbrug, korrekt brug af antibiotika samt antibiotisk profylakse 

og den intraoperative procedure, herunder varigheden af operationen har også betydning for om en 

infektion vil udvikle sig. Yderligere er der ifølge World Health Organisations (WHO) globale guide-

lines fra 2016 lavet nogle systematiske reviews, der har påvist at patientkarakteristika som blandt 

andet høj BMI og diabetes samt klassifikationen af sårets karakter relaterer sig til en forhøjet risiko 

for infektioner(12,16). Et forurenet miljø har også en væsentlig betydning for overførslen af mikro-

organismer.  
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Det er derfor essentielt at de områder, hvor de åbne sår er udsat for forurening, især på operationsstu-

erne er rene og fri for mikroorganismer(12). WHO og National Institute for Health and Care Excel-

lence (NICE) har opstillet nogle kliniske retningslinjer til hvordan klinisk praksis bør efterkommes i 

både præ-, intra- og postoperative perioder(12,15).  

Retningslinjerne er til for bedst muligt at kunne forebygge postoperative sårinfektioner. Der indgår 

blandt andet anvisninger om, hvorledes hygiejnen og forholdene i klinikken bør være. Nogle af de 

opstillede anbefalinger inkluderer at patienten skal vaske sig grundigt inden operationen, med enten 

en neutral sæbe eller med en antimikrobiel sæbe. Endvidere skal der administreres antibiotisk profy-

lakse, som skal nå at have en virkende effekt, inden det første snit lægges. Kirurgerne skal altid fore-

tage en grundig håndvask, hvor der skrubbes med en antimikrobiel sæbe og vand eller ved at gnubbe 

hænderne og armene ind i en vedholdende alkoholindeholdende væske, inden de påfører sig sterile 

handsker m.m. (15,20). Den primære målgruppe for disse retningslinjer er det kirurgiske hold, der på 

hver enkelt vis har direkte relation til den kirurgiske procedure og efterfølgende pleje af patienten(12).  

Selvom infektionerne forekommer sjældent, har de alvorlige konsekvenser for det enkelte individ 

med hensyn til øget morbiditet og mortalitet, når de opstår. Infektionerne har også økonomiske kon-

sekvenser set i forhold til antal sengedage. Der tillægges blandt andet ekstra ressourcer i form af 

behandling samt pleje af infektionerne og forlænget indlæggelsestid(9,17). Forekomsten af infektio-

ner har en betydelig påvirkning af patientsikkerheden, hvilket giver anledning til at beskæftige sig 

med kvalitetssikring og kvalitetsudvikling, for at sikre der ikke sker forværringer i infektionsrisikoen, 

der kan resultere i forringelse af sikkerheden for patienterne. God patientsikkerhed bygger på en vel-

fungerende kvalitet ved at patienter skal modtage sundhedsydelser i overensstemmelse med en evi-

densbaseret tilgang(21).  
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2.2 - Kvalitet i sundhedsvæsnet 

2.2.1 - Kvalitetsbegrebet 

Kvalitet kan defineres som værende en egenskab ved en ydelse, et produkt eller et resultat. Indenfor 

sundhedssektoren opstilles der hele tiden nye krav og mål for, hvordan en given ydelse eller behand-

ling bør tilrettelægges, og den grad hvorpå målet eller kravet opfyldes, tilskrives som værende kvali-

teten(22). Kvalitet er dermed et udtryk for sundhedsvæsnets evne til at opfylde patienternes sundheds-

mæssige behov. Kvaliteten skal leveres ud fra bedste ydeevne, dvs. kvalitet bygger på et sammenspil 

mellem videnskabelig evidens samt tilgængelige etiske, politiske og økonomiske vilkår(23). 

Kvalitet i sundhedsvæsnet kan inddeles i forskellige dimensioner, som kan beskrives i relation til 

struktur, proces og resultat, som er beskrevet af kvalitetsteoretiker og læge Avedis Donabedian også 

refereret til som ’the Donabedian model of care’(23). Den grundlæggende idé med at beskrive kvali-

teten som struktur, proces og resultat, er at den rette struktur i sundhedsvæsnet, dvs. rammerne, res-

sourcerne, teknologi og udstyr osv. øger sandsynligheden for gode processer. En proces relaterer sig 

til de aktiviteter der udføres i forbindelse med kerneydelserne for et patientforløb. Gode processer 

fører dermed til gode patientforløb som alt sammen øger sandsynligheden for, at patienterne opnår 

det bedste resultat(22). Procesanalyse ud fra SPC-metodens fokus på postoperative sårinfektioner 

danner et grundlæggende fundament for kvalitetssikring. For nærværende projekt bliver der taget 

udgangspunkt i bestemmelse for om en kerneydelse, herunder et kirurgisk indgreb, udføres på et ac-

ceptabelt eller utilfredsstillende niveau, i forhold til om den kirurgiske procedure resulterer i infekti-

onsforekomst eller ej. God og effektiv kvalitet er afhængig af at flere stadier skal fungere på samme 

niveau. Hvis først der er en del af processen der ikke fungerer, vil det påvirke andre dele i processen. 

Der skal tit ske ændringer på større skala og oftest en hel proces der skal forandres, fremfor at justere 

små dele af den løbende(24). Kvalitet er en essentiel del af sundhedsvæsnet. Samfundets borgere 

opsøger og kontakter sundhedsvæsnet primært for at modtage dets kerneydelser, på grund af syg-

domme eller af andre årsager, og hvis kvaliteten ikke er hensigtsmæssig, kan det få konsekvenser for 

dem der er modtagere af ydelserne og dermed svække patientsikkerheden. Kvalitetsproblemer kan 

medføre forringelse af patientens sygdomstilstand og det kan påvirke mulighederne for at opnå et 

godt resultat for det enkelte individ(22).  
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2.2.2 – Kvalitetsudvikling 

En forbedring kan defineres som værende når noget sammenlignet med andet er blevet bedre, sikrere, 

nemmere, billigere, mere effektivt osv. Fundamentet for at få succes med kvalitetsudvikling er, at det 

kræver der skal ske forandringer på de niveauer, hvor kvaliteten ikke er tilfredsstillende. Det er nød-

vendigt, at det er den rigtige type af forandringer der indføres, men specifikt hvilke ændringer der 

skal til for at øge kvalitetsniveauet, kan være svært at afgøre. Ikke alle ændringer medfører forbed-

ringer, men alle forbedringer kræver ændringer. Forandringer er kernen i forbedringsindsatser og for-

ståelsen af de principper der ligger bag, er altafgørende for at effektivisere kvaliteten(25). For at vide 

om der er behov for forbedringer i en proces, er kvalitetssikring nøgleordet. Det er nødvendigt at 

vurdere på en ydelses eller produkts kvalitetsniveau, for at dokumentere hvilket niveau kvaliteten 

befinder sig på og samtidig belyse, om kvalitetsniveauet er tilfredsstillende på baggrund af nogle 

standarder, der er fastsat ud fra klinisk og videnskabelig evidens, for hvad der er et acceptabelt ni-

veau(26). Målinger og overvågning af et procesforløb er derfor essentielt, i denne sammenhæng, 

hvorfor kvalitetsmåling er grundlaget for kvalitetsudvikling. Ved hjælp af løbende målinger, også 

betegnet kvalitetsmonitorering, skabes der opmærksomhed på, om der sker en forringelse eller for-

bedring af kvaliteten over en oplyst tidsperiode(22). Kvalitetsmonitorering med udgangspunkt i SPC 

er et vigtigt og fundamentalt foretagende i sundhedssektoren, der kan anvendes indenfor alle sund-

hedsrelaterede områder med henblik på at overvåge kliniske præsentationer. Kvalitetsovervågning 

gør det muligt at identificere årsager til eventuelle negative kvalitetspåvirkninger og dermed be-

stemme hvilke interventioner, der bør implementeres for at sikre et fremadrettet forbedret kvalitets-

niveau, såfremt kvaliteten ikke er tilfredsstillende. Nærværende projekt omhandler identificering af 

forandringer i infektionsforekomsten for postoperative sårinfektioner, og der vil derfor blive taget 

udgangspunkt i at foretage kvalitetsmonitorering og kvalitetssikring på denne problemstilling i kli-

nisk praksis. Monitoreringen kan i sig selv bidrage til at identificere hyppigheden af forekomsten af 

infektionerne og om hvorvidt kvaliteten lever op til standarden, da der gennem løbende overvågning 

skabes opmærksomhed på området(27). 

Hvis der på baggrund af kvalitetsmåling er fundet belæg for at infektionsrisikoen ikke er acceptabelt, 

skal der tages initiativ til at foretage ændringer, der kan medføre at risikoen reduceres til en tilfreds-

stillende standard. Kvalitetsudvikling indebærer de tilgange, arbejdsgange, metoder, rutiner, behand-

linger osv. der skal ændres på for at forbedre kvaliteten. Det er oftest nødvendigt at indføre gennem-

gribende ændringer i form af nye eller anderledes tankegange, rutiner og indsatser, for at opnå et 

bedre kvalitetsniveau, fremfor at foretage små justeringer undervejs, som udelukkende er de reaktive 

ændringer, der holder kvalitetsniveauet kørende(24). Kvalitetsudvikling fokuserer ikke udelukkende 

på at indføre og udvikle nye tilgange, men udgangspunktet er at sikre at den bedst mulige evidens på 

området bliver implementeret i klinisk praksis. De forandringer der formodes at kunne fremme kva-

liteten, bør udelukkende indføres på de vigtigste områder og hvor der er behov for nye kvalitetsni-

veauer. Kvalitetsarbejde kræver ressourcer, og det er derfor ikke muligt at beskæftige sig med alle 

potentielle kvalitetsproblemer, og derfor må der foretages prioriteringer.  
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Prioriteringen af indsatsområder for kvalitetsforbedringer bliver vurderet ud fra hyppigheden og al-

vorligheden af den kliniske problemstilling, betydningen for patientsikkerheden, ressourceforbruget 

i forbindelse med problemområdet og omfanget af en uforklaret variation i kvaliteten(22). Postope-

rative sårinfektioner er et vigtigt prioriteringsområde at foretage kvalitetssikring og eventuelle for-

bedringer for, selvom infektioner ikke er hyppige hændelser. Til gengæld er infektionerne meget al-

vorlige når de opstår, og de kan påvirke patientsikkerheden i en betydelig grad, at der findes nok 

argumentation for at beskæftige sig med at nedbringe forekomsten og sikre vedligeholdelse af et mi-

nimums niveau for infektionsrisikoen. Hvis infektionsrisikoen viser sig at være stigende, skal der 

udarbejdes en måde hvorpå kvaliteten kan højnes, og en grundlæggende model der er meget anven-

delig indenfor kvalitetsudvikling, er forbedringsmodellen. Denne model danner grundlag for mange 

forbedringsindsatser og er nyttig at gøre brug af, når der er behov for at forandre et kvalitetsniveau 

(25).   

2.2.2.1 - Forbedringsmodellen  

Forbedringsmodellen kan betragtes som kvalitetsudviklingens ideologi, fordi den er en styrende idé 

for, hvordan kvalitetsproblemer skal kigges på og arbejdes med. Forbedringsmodellen er en forbed-

ringsramme der kan støtte op om alle indsatser, fra de mere komplekse til de mere uformelle. Det 

væsentligste er, at den ændring der indføres, skal være gennemtænkt og velovervejet og den skal være 

specifik nok til at kunne gennemføres og fastholdes på sigt. En ændring bør som udgangspunkt altid 

afprøves i praksis i en lille skala, under forskellige forhold og med så få ressourcer som muligt, inden 

fuld implementering(24). Formålet med at afprøve i lille skala, er for at undgå eventuelle uforudsete 

skadevirkninger. I sidste ende kan det måske resultere i at en ændring reelt set fører til en forværring 

fremfor en forbedring. Forbedringsmodellen skal på denne måde sikre, at det kun er de gode ideer og 

hypoteser der eskaleres til et større omfang og det øger chancerne for, at ændringerne resulterer i 

blivende forbedringer(24,25). Ud fra forbedringsmodellen anbefales det, at målene der opstilles, er 

objektive og realistiske. Endvidere er det vigtigt, at der fastsættes en tidsramme for, hvornår målet 

ønskes at være opnået. At få integreret en ændring som en normal del af klinisk praksis tager lang tid. 

Derfor er det af vigtig betydning, at målsætningen fremstår som værende attraktiv og meningsfuld, 

så ændringen bliver en prioriteret del af den kliniske praksis(23). De nationale kvalitetsmål skal sikre 

bedre kvalitet, sammenhæng og lighed i sundhedsvæsnet. Målene er med til at skabe en retning for 

kvalitetsarbejdet ved at blive understøttet af mindre lokale mål ude i praksis. De nationale mål er til 

for at øge motivationen af kvalitetsarbejdet, da målene er ambitiøse og simple at arbejde ud fra(28). 

Forbedringsmodellen udgøres af tre spørgsmål og en Plan-Do-Study-Act cyklus (PDSA-cyklus) som 

fremgår af figur 1. Den første del af de tre spørgsmål udgør en målsætning. Hvad er det der ønskes at 

blive opnået. Dernæst skal der besluttes en ændring, der formodes at kunne føre til forbedringer. 

Endeligt skal der findes en måde, til at kunne måle på og identificere om en indført ændring, resulterer 

i forandringer i den ønskede retning(5,23). 
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De tre spørgsmål danner grundlag for de principper der arbejdes ud fra i forbedringsprojekter, mens 

PDSA er metoden der anvendes og omsætter idéerne og hypoteserne til handling. PDSA benyttes, 

når der søges besvarelse af de tre spørgsmål og metoden er endvidere en hjælp til at teste om ændrin-

ger medføre forbedringer og senere kan afgøre om ændringerne skal implementeres(24,25). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(24,25)  

 

 

 

 

 

 

 

Figur 1: Figuren illustrerer opbygningen af forbedringsmodellen og de dele, der indgår som led deri. Modellen er inspi-

reret af figur fra kompendium i kvalitetsudvikling af Jacob Anhøj og ”The Improvement guide”.     
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PDSA-cyklussen består af en firetrinsproces der udgøres af Plan-Do-Study-Act. Metoden anvendes 

ved kvalitetssikring, der tillader løbende tilpasninger på baggrund af de erfaringer, der er blevet gjort 

under kvalitetsarbejdet. PDSA er en måde, hvorpå viden om effekten af en ændring kan opnås, og 

metoden er en videnskabelig, dynamisk og iterativ læringsproces. Et realistisk billede af hvordan en 

proces kan forbedres, opnås gennem hypoteser, afprøvning, dataindsamling og iagttagelse(24).  

De fire trin i PDSA-cyklussen består af: 

Plan: En hypotese formuleres og der planlægges en måde, hvorpå hypotesen kan afprø-

ves.  

Do: Hypotesen afprøves, og samtidig bliver der indsamlet data.  

Study: Analyse og fortolkning af data og sammenligner med hypotesen.  

Act: Hvad har vi lært, og hvordan reagerer vi på det?  

I mange tilfælde kan simpel iagttagelse være effektivt til at identificere om ændringer medføre for-

bedringer, men oftest er det nemmere at udvikle et sæt indikatorer, der kan måles på, og dermed 

afgøre om en indført ændring er årsagen til en forbedring eller en eventuel forværring(22,24,25).  
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3.0 Problemstilling og problemformulering 
Hospitalserhvervede infektioner, herunder nogle postoperative sårinfektioner, er forholdsvis sjældne 

hændelser, og det kan derfor være vanskeligt at opdage, hvis der sker en lille stigning eller reducering 

i forekomsten af infektioner. SPC kan med fordel anvendes til sådanne problemstillinger, da SPC er 

blevet mere anvendt af klinikere til at måle på og analysere præsentationen af den kliniske praksis og 

kvaliteten i sundhedsvæsnet(14). På Neurokirurgisk Klinik på Rigshospitalet i København foretages 

der hvert år omkring 3.500 kirurgiske indgreb, hvoraf mindretallet af de opererede patienter, oplever 

at få en sårinfektion(12,17). Klinikkerne på afdelingen ved, at der er en infektionsrisiko på mellem 

0,5-1% for de lavrisici prægede kirurgiske indgreb, mens få af de kirurgiske indgreb er forbundet 

med en højere risiko(17).  

I efteråret 2018 oplevede kirurgerne på Neurokirurgisk Klinik på Rigshospitalet en mulig stigning i 

forekomsten af postoperative sårinfektioner. Oplevelsen som klinikerne udtrykker det, blev beskrevet 

som en fornemmelse, og i relation hertil efterspørger neurokirurgerne et praktisk system eller et red-

skab, der kan afklare det aktuelle spørgsmål, om der er sket en stigning i forekomsten af postoperative 

sårinfektioner. Yderligere er det hensigten af metoden skal kunne anvendes til proaktiv overvågning 

af området med henblik på hurtigt og mere præcist at påvise eventuelle fremtidige ændringer i infek-

tionsforekomsten. B-CUSUM-kontroldiagrammet er i litteraturen beskrevet til at være et effektivt 

redskab til opdagelsen af forandringer for sjældne hændelser(14).  

 

Dette giver anledning til opstilling af følgende problemformulering: 

- Hvordan viser et b-CUSUM-kontroldiagram sig at være sensitivt og godt at anvende, når 

klinikerne skal opdage, hvis der sker betydelige ændringer i uønskede fænomener, som er så 

sjældne at tallene er relativt små?  

Med udgangspunkt i den kliniske problemstilling om postoperative sårinfektioner på Neurokirurgisk 

Klinik på Rigshospitalet, vil nærværende projekt beskrive og redegøre for brugen af SPC kontroldi-

agrammer til kvalitetssikring samt kvalitetsmonitorering. Metoden vil blive afprøvet på real-time kli-

niske data og diskutere anvendeligheden af de traditionelle Shewhart kontroldiagrammer og et b-

CUSUM-kontroldiagram, som et tidligt varslingssystem for disse sjældne hændelser.  
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4.0 Metode 

4.1 - Statistisk proceskontrol 

SPC er en kvantitativ metode, hvori grundtanken er at kontrollere og overvåge præsentationen af 

forskellige processer(8). SPC kigger på, hvordan en proces opfører sig, og gør det muligt at følge 

processen over en tidsperiode, for at vurdere om eventuelle forandringer er forudsat af tilfældig vari-

ation eller om det skyldes ikke-tilfældige afvigelser(29). Tilfældig variation bevilliger at processen 

antages at være stabil og dermed forudsigelig indenfor grænserne. Processen siges at være i kontrol, 

når der ses tilfældig variation og den bagvedliggende årsag til variationen kendes ikke. Endvidere, 

hvis der er ikke-tilfældig variation, forudsætter det at processen er ude af kontrol. Det er udtryk for, 

at der er sket en signifikant ændring i processen, forårsaget af noget andet end tilfældigheder og en 

årsag hertil kan sandes (8,30). Statistiske procesanalyser er effektive i en sådan grad at klinikerne, 

ikke behøver at skulle gætte eller have en fornemmelse af, hvordan de kliniske præsentationer for-

holder sig(31). Vurderingen af en proces’ kvalitetsniveau bygger på, at der på forhånd er defineret 

nogle indikatorer, der repræsenterer, det der ønskes at måles på(24). Det vigtigste redskab indenfor 

SPC er kontroldiagrammer(32). Et kontroldiagram er et statistisk værktøj, hvori data visuelt præsen-

teres og kan dermed bruges til lettere at forstå, overvåge og analysere en proces(31,33).  

Kontroldiagrammerne er særligt egnet og nyttige, når ønsket er at kontrollere vigtige processer som 

allerede fungerer på et tilfredsstillende niveau. Det vil sige kontroldiagrammerne anvendes til kvali-

tetssikring med henblik på, så tidligt som muligt, at kunne opdage og handle på eventuelle forandrin-

ger, før disse bliver for omkostningsfulde og svære at håndtere(31). Kontroldiagrammet er udviklet 

af Walter A. Shewhart, fysiker i 1920’erne, og blev oprindeligt anvendt til at løse konkrete problem-

stillinger indenfor industrien. Kontroldiagrammet blev efterfølgende udviklet til at kunne anvendes 

til andre institutioner herunder foreslået til at kunne bruges indenfor det sundhedsfaglige område(34). 

Et kontroldiagram er en grafisk metode, der vises som et kurvediagram, med den målbare indikator-

værdi repræsenteret på y-aksen og tidsperioden som er angivet i tid eller andele, er ud af x-aksen. 

Kontroldiagrammet plotter nogle punkter, der hver især repræsenterer indikatorværdien for de 

subgrupper, hvorfra data er indsamlet. I et traditionelt kontroldiagram er der en centerlinje. Center-

linjen markerer det gennemsnitlige niveau (en målværdi) som indikatorværdien befinder sig på, over 

den samlede tidsperiode som processen følges over. Gennemsnittet er udregnet ved at tage summen 

af alle tællere for subgrupperne og dividere med summen af alle nævnere for subgrupperne. Variati-

onen mellem målværdien og den observerede værdi sammenholdes, for at afgøre om der er sket for-

værringer eller forbedringer i processen(34). Endvidere er der angivet en øvre og en nedre kontrol-

grænse også kaldet 3-sigma grænserne i et kontroldiagram. Disse grænser er det bærende element i 

kontroldiagrammerne og har en betydning for deres sensitivitet og robusthed(32).  
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Kontrolgrænserne har en betydning i henhold til begreberne type I og type II fejl, som er to typer af 

fejl der skal tages højde for, når det vurderes om der er tilfældig eller ikke-tilfældig variation(29). 

Ved en type I fejl antages processen at være ude af kontrol, selvom den ikke er det (falsk positiv), 

hvorimod en type II fejl er at antage, at en proces er i kontrol, når den ikke er det (falsk negativ)(8). 

Kontrolgrænserne definerer en afgrænsning mellem tilfældig og ikke-tilfældig variation. Det er in-

denfor denne afgrænsning, at data kan forventes at variere omkring gennemsnittet og stadig være 

tilfældig variation. Hvis der er nogle af datapunkter, som falder udenfor kontrolgrænserne, kan det 

være tegn på ikke-tilfældig variation. Kontrolgrænserne udregnes på baggrund af hver enkelt 

subgruppes størrelse, ved hjælp af forskellige matematiske formler, hvoraf grænserne placeres ved 

+/- tre standardafvigelser. Den bagvedlæggende tanke for at vælge +/- tre standardafvigelser som 

standard grænser for de traditionelle kontroldiagrammer, beror sig på, at det er den bedste afvejning 

mellem at sikre der ikke forekommer for mange falsk positive signaler, og samtidig kunne opdage 

hvis et problem er eksisterende (14,31)(35).  

Ved konstruering og brug af kontroldiagrammer er et grundlæggende princip, at kontroldiagram-

merne bygger på rationelle subgrupper. Faktorer der formodes at have en betydning for almindelig 

variation, må ikke påvirke variationen indenfor hver enkelt subgruppe. Der skal på bedst mulig vis 

sikres homogenitet, og hver subgruppe skal dermed indeholde observationer fra patienter, der har 

samme karakteristika og risiko(10). For nærværende projekt er infektionsrisikoen forskellig, af-

hængigt af operationstypen, og dermed er risikoen varierende fra et kirurgisk indgreb til et andet. 

Risikoen er en faktor der måles på i kontroldiagrammerne, og denne bør derfor være ens indenfor 

subgrupperne. Homogenitet gør således at det er nemmere at finde årsagen til en eventuel ikke-tilfæl-

dig variation(30). I projektet tages der højde for heterogenitet i patientpopulationen, ved at konstruere 

kontroldiagrammer, der inkluderer patienter indenfor samme operationstype(10). 

I et kontroldiagram vil en proces vurderes til at være ude af kontrol, hvis der afgives et signal. Et 

afgivet signal er, med til at understrege, at der er tilstrækkelig evidens for, at der er sket forandringer 

i frekvensen af hændelser(14). Der findes forskellige regler, der kan anvendes, til at afkode om kon-

troldiagrammet signalerer. En af reglerne til at identificere om der er ikke-tilfældig variation er ved 

hjælp af Shewharts originale 3-sigma-regel. Der signaleres, hvis der er et eller flere datapunkter, som 

falder uden for 3-sigma grænserne. Denne regel er effektiv til at registrere større skift i data, dvs. 

større end to standardafvigelser, som de traditionelle diagrammer normalt detektere. Dermed har kon-

trolgrænsernes beliggenhed en stor betydning for diagrammets validitet, da grænserne har en afgø-

rende betydning for at opdage tilfældighed og ikke-tilfældighed(24). Andre forholdsvis kendte tests 

der kan gøres brug af for at opdage ikke-tilfældig variation, er Western Electric reglerne (WE)(29). 

WE reglerne består af fire enkle tests, der identificerer specifikke mønstre i fordelingen af datapunkter 

i forhold til kontrolgrænserne og centerlinjen.  
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1. Hvis et eller flere punkter falder uden for 3-sigma grænserne. Denne er som tidligere nævnt 

også kendt under Shewharts originale 3-sigma regel.  

 

2. Når der er to ud af tre konsekutive punkter, der falder ud over en 2-sigma grænse.  

 

3. Når fire ud af fem konsekutive punkter falder ud over en 1-sigma grænse. 

 

4. Hvis der er en serie på otte konsekutive punkter, på den ene side af centerlinjen. 

En ting at bemærke er, at WE-reglerne er mest effektive med kontroldiagrammer, der har mellem 20 

og 30 datapunkter. Med færre datapunkter mister testene deres sensitivitet, og med flere datapunkter 

mister de specificitet(36). Et tredje sæt regler der med fordel kan anvendes til at opdage ikke-tilfældig 

variation i en proces er ved hjælp af Anhøj-reglerne. Anhøj-reglerne består af to tests, der udeluk-

kende er baseret på fordelingen af datapunkter i forhold til centerlinjen. Der er skiftsignal, som ud-

trykkes ved, at der er en usædvanlig lang serie. En serie er et eller flere konsekutive punkter på samme 

side af centerlinjen. Den anden test er krydssignal, hvor der ses usædvanlig få kryds i diagrammet. Et 

kryds er når to konsekutive punkter befinder sig på hver sin side af centerlinjen(24). Anhøj-reglerne 

er fordelagtige fordi de dynamisk tilpasser sig antallet af tilgængelige datapunkter. Reglerne kan an-

vendes til diagrammer med meget få observationer og helt op til ubestemt mange punkter uden at 

miste sensitivitet og specificitet. Der findes derfor ikke nogen grænse for antallet af datapunkter der 

kan arbejde med ved Anhøj-reglerne(24). Der skal tages forbehold for at hvis der gøres brug af for 

mange regler for samme proces til at opdage ikke-tilfældig variation, øges sandsynligheden for at 

begå type I fejl. Kombinationen af flere regler gør at der er flere måder at opdage signaler på, hvorfor 

det formodes at der vil kunne ses flere falsk positive signaler(5).  

 

4.2 - Definition af indikatorer 

En indikator er en målbar variabel, altid angivet som et tal, der fortæller noget om et givent kvalitets-

niveau i en proces. Indikatorer kan opdeles i proces, resultat og ulempeindikatorer, som udtrykker 

forskellige dele af kvaliteten. Typen af indikatoren bestemmes ud fra, hvilket mål der er opstillet, og 

hvad der på baggrund heraf ønskes at blive vurderet på. En procesindikator siger noget om kvaliteten 

af de aktiviteter der føre frem til resultatet. En resultatindikator er et tal der siger noget om kvaliteten 

af det resultat det medfører. Ulempeindikatorerne måler eventuelle uønskede bivirkninger eller ulem-

per af de indførte ændringer(24).  

Nærværende projektet måler på en resultatindikator, da formålet er at undersøge et outcome af en 

operation, hvor der søges afklaring omkring infektionshyppigheden og vurdering af infektionsrisi-

koen på Neurokirurgisk Klinik på Rigshospitalet. Resultatindikatoren defineres som antal infektioner 

der opstår efter primære kirurgiske indgreb, hvor der opstilles en tæller og nævner.  

Tæller: Antal infektioner registreret 

Nævner: Antal operationer foretaget 
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4.3 - Kontroldiagram typer 

Kontroldiagrammer anvendes i stigende grad af klinikere og sundhedsfaglige team rundt om i landet, 

til at overvåge præsentationen af den kliniske praksis og kvaliteten i sundhedsvæsnet(34). Det er dog 

identificeret at rutinemæssig brug af kontroldiagrammer, til kvalitetsovervågning og kvalitetssikring, 

oftest uoverskueliggøres på grund af tvivl og forvirring omkring, hvilken type af kontroldiagram der 

skal anvendes hvornår og til hvad, hvilket skaber problemer og reducere tilgængeligheden(14,37). 

Der er udviklet forskellige typer af kontroldiagrammer, som kan anvendes til kvalitetssikring og kva-

litetsmonitorering af sjældne hændelser, blandt andre Shewhart diagrammerne, som kendes som de 

traditionelle diagrammer samt CUSUM-kontroldiagrammer(5,38).  

De forskellige kontroldiagrammer anvendes afhængigt af, hvad formålet er og hvad der ønskes at 

undersøges for. Identificeringen af, hvilken type af kontroldiagram, der er mest passende at anvende, 

relatere sig til, hvilken type af data der skal analyseres på(29).  

I nærværende projekt tages der udgangspunkt i to typer af Shewhart kontroldiagrammer, p- og g-

kontroldiagrammet. Disse to kontroldiagram typer er alternativer til hinanden og repræsenterer to 

forskellige måder at betragte data på, men diagrammerne kan også bruges til at supplere hinanden. 

P’et i et p-kontroldiagram står for procent eller proportion, og denne type af diagram anvendes til at 

overvåge andelen af hændelser der forekommer i en proces over en defineret tidsperiode. Andelen er 

oftest angivet i procent. Med udgangspunkt i nærværende projektets formål, vil p-diagrammet blive 

udformet således at det på baggrund af resultatindikatoren, angiver hvor stor en procentdel af de 

opererede patienter, der har fået en infektion indenfor en given tidsperiode(14). Kontroldiagrammerne 

der inkluderes i nærværende projekt, vil blive konstrueret i statistiskprogrammet R i version 3.5.3, 

hvor en fil med det udtrukket datasæt vil blive indlæst. Af bilag A fremgår R programmets arbejds-

vindue. Til konstrueringen af p-diagrammet inkluderes dato for operation, som angives i måneder, 

registrering af antal opererede patienter for den givne måned (subgruppe) samt antal infektioner der 

er registreret for den pågældende måned. Hver enkel måned inkluderer et volumen af patienter, der 

opereres(14). Der bliver beregnet et gennemsnit af, hvor mange af disse patienter, der efter operatio-

nen indenfor et kriterieoplyst tidsvindue, har udviklet en infektion. Dette gøres for samtlige måneder 

og til sidst laves der et samlet gennemsnit for alle månederne. Dette er den middelværdi, der vil blive 

angivet i diagrammet som centerlinjen og som repræsenterer målværdien for den sammenhængende 

tidsperiode som processen følges over. Yderligere skal der fastsættes nogle kontrolgrænser. På bag-

grund af gennemsnittet bliver den nedre og øvre kontrolgrænse udregnet, med udgangspunkt i føl-

gende formel for et p-kontroldiagram: 

p̅ ± 3√
p̅(1−p̅)

ni
, 

hvor p̅ = den gennemsnitlige andel af infektioner per måned og ni = antal patienter i hver enkelt 

måned. Der er i alt 29 måneder(39).  
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Der vil ses variation i antallet af patienter, der bliver opereret per måned, og derfor blev der taget 

højde for størrelsesforskel i subgrupperne, ved udregning af kontrolgrænserne. Dette vil i diagrammet 

komme til udtryk ved forskellige højder i kontrolgrænserne(8).  

Et g-kontroldiagram anvendes med formålet at afbillede antallet af tilfælde mellem hver hændelse. 

Det vil sige g-kontroldiagrammet overvåger processen, med henblik på at angive hvor mange patien-

ter der yderligere skal opereres, før en ny infektion opstår. G- og p-kontroldiagrammet bruges i nær-

værende projekt som supplementer til hinanden. P-kontroldiagrammet opdager forværringer, mens 

g-kontroldiagrammet opdager, hvis der sker forbedringer i processen(14). G-kontroldiagrammets 

kontrolgrænser udregnes ud fra følgende formel: 

x̅ ± 3√x̅(x̅ + 1) 

hvor x̅ = gennemsnitlige antal tilfælde mellem hændelser(40). Både p- og g-kontroldiagrammet er 

designet til at opdage pludselige og relativt større skift i en proces, typisk skift, der er større end to 

standardafvigelser(31).  

De traditionelle Shewhart kontroldiagrammer har en øget robusthed når de anvendes til normalfor-

delte data og data som ikke er autokorrelerede. Autokorrelation betyder at der er en afhængighed 

mellem de forskellige observationer. Hvis data ikke er normalfordelt og er autokorreleret er et CU-

SUM-kontroldiagram fordelagtigt at anvende, da et traditionelt kontroldiagram normalvis, på denne 

type af data, vil miste sin stabilitet i form af øget risiko for at give falske signaler(31). Den tredje type 

af kontroldiagram som nærværende projekt tager udgangspunkt i, er et b-CUSUM-kontroldiagram. 

Et b-CUSUM-kontroldiagram er taget i betragtning, da dette anvendes til binære data. Nærværende 

projekt inkluderer binære tælledata i form af enten eller. Eksempelvis at svare ja eller nej for at vur-

dere om der er tilstedeværelse af infektion(29). B-CUSUM-kontroldiagrammet vil desuden blive kon-

strueret som tosidet, der betyder at diagrammet nemmere kan opdage ændringer i enhver retning, 

således at både forbedringer og forværringer bliver markeret. CUSUM-kontroldiagrammer som hel-

hed er designet til at beregne den kumulative sum af subgruppernes afvigelser fra målværdien. Et nyt 

punkt på grafen er kumuleret ud fra de foregående punkter, hvormed der tages hensyn til oplysnin-

gerne i det aktuelle tidspunkt sammenholdt med de foregående punkter. Måden gør det lettere at 

registrere og opdage mindre skift i en proces, da processens udvikling nøje følges fra punkt til 

punkt(41,42). Udformning af et CUSUM-kontroldiagram kan være tidskrævende og besværligt, da 

der skal træffes nogle individuelle valg for de primære komponenter der udgør diagrammets design. 

Der bliver ikke udregnet en målværdi på samme måde som for p- og g-kontroldiagrammet. Denne 

skal selv fastsættes. Målværdien for en proces, skal klinikerne selv kende til, eller på anden vis finde 

ud af, hvilket gennemsnitsniveau deres kliniske præsentationer befinder sig på(14). I nærværende 

projekt er p-kontroldiagrammet en supplering til b-CUSUM-kontroldiagrammet. P-kontroldiagram-

met har udregnet en gennemsnitsværdi, der vil blive taget udgangspunkt i som målværdi for b-CU-

SUM-kontroldiagrammet. Målværdien er udtrykt som en vandret linje ud fra nul i b-CUSUM-kon-

troldiagrammet.  
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Derudover skal der fastsættes nogle kontrolgrænserne, som er udtryk for, hvilken specificitet og sen-

sitivitet klinikerne ønsker. Det er en proces, der kræver enten komplicerede beregninger eller opslag 

i tabeller over anslåede værdier for følsomhed ved forskellige mål- og skiftværdier og ligeledes be-

tydningen af antallet af datapunkter i diagrammet(14,43). Kontrolgrænserne skal derfor afspejle, hvor 

ofte det kan accepteres, at der kommer et falsk signal, givet at der ikke sker nogle ændringer. Der skal 

også tages forbehold for erkendelsen af, at for høj specificitet kan give svagheder i form af at undgå 

at opdage de falsk negative signaler. I en proces hvori der er tilstedeværelse af ikke-tilfældig variation, 

tyder det på at det er umagen værd at undersøge årsagen til variationen. Hvis procesforandringerne 

er blevet til det værre, skal årsagen til variationen findes, for at eliminere den eller drage nytte af den, 

hvis variationen er resultat af en forbedring. At finde en bagvedliggende årsag til at kontroldiagram-

met signalere er til gengæld ressourcekrævende i form af det tidsmæssige der går med det for klini-

kernes side af. Et signal kan kræve at klinikerne skal sidde og gennemgå data, journaler, procedure 

m.m. i den kliniske praksis for at vurdere om der potentielt har været sket noget, der er afgørende for 

at en procesvariation for de pågældende tidspunkter har fundet sted(29). Ved fastsættelse af kontrol-

grænserne, skal der derfor tages forbehold for afstanden til centerlinjen. En større afstand til center-

linjen øger risikoen for type II fejl, da færre punkter vil falde udenfor grænserne. Hvis grænserne 

derimod fastsættes tættere på centerlinjen, kan sandsynligheden for at begå type II fejl mindskes, men 

til gengæld vil der være større sandsynlighed for at begå type I fejl. Valget for fastsættelsen af kon-

trolgrænserne må derfor hvile på en afvejning af ulemperne mellem de to typer af fejl(8). Et tredje 

afgørende valg til konstruering af CUSUM-kontroldiagrammet er at der skal angives en odds-ratio. 

Odds-ratioen er udtryk for den mindste relevante kliniske ændring, der ønskes at blive opdaget. Odds-

ratioen der besluttes for, bliver brugt til at udregne den værdi grafen kommer til at stige eller falde 

med. Denne værdi udregnes på baggrund af følgende formel: 

Si = max (0, Si−1 + wi), 

 

hvor wi = log OR − log(1 + p(OR − 1)), hvis xi = 1.  

Denne udregning lægges til, hvis der er en infektion til stede.  

Omvendt er wi = −log(1 + p(OR − 1)) hvis xi = 0.  

Denne udregning trækkes fra, hvis der ikke er en infektion(14).  

Når odds ratioen er > 1, vil der ske et opadgående skift, hvorimod hvis odds ratio < 1 sker der et 

nedadgående skift(7).  

Disse tre komponenter for CUSUM-kontroldiagrammet, er valg der skal træffes individuelt af klini-

kerne eller det faglige team alt efter hvad formålet er og hvilken type af sundhedspræsentation der 

skal kontrolleres og overvåges. Dette gør modellen generisk til anvendelse indenfor flere fagområder 

end kun det neurokirurgiske felt.  
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4.4 – Databehandling  

Data anvendt i projektet er udtrukket fra to forskellige datasystemer, mens en tredje type af data er 

indsamlet via samarbejdet med Neurokirurgisk Klinik. Den første type af data er taget ud fra sund-

hedsplatformen, hvor alle procedure i sundhedsvæsnet er registreret. Heri er alle informationer ved-

rørende den udførte procedure, dato og tid samt CPR-nummer oplyst(44). I rådata, som er udtrukket 

fra sundhedsplatformen, er der oplysninger om alle procedure der foretages for alle afdelinger, og der 

er specifikt blevet udvalgt data, der kun inkluderer Neurokirurgisk Klinik på Rigshospitalet. Der er 

udtrukket data, som spænder sig over et tidsvindue på 29 måneder, fra november 2016 til marts 2019. 

De 29 måneder inkluderer alle informationer om kirurgiske procedure, der er tilgængelige efter sund-

hedsplatformen er blevet indført. Endvidere er data udtrukket fra Mikrobiologisk Afdelings datasy-

stem (MADS), hvori alle mikrobiologiske prøvesvar er registreret. Disse data er nødvendige, for at 

kunne afgøre om en infektion for operationstypen anlæggelse af eksternt ventrikulær dræn (EVD), 

har været til stede. Hvis kriterierne for en infektion er opfyldt, er der registreret en dato for denne. I 

MADS bliver der yderligere registreret hvilken type af patogen, der er fundet, som ophav til infekti-

onen, og det vil derfor være muligt at kunne identificere, om en type patogen er hyppigere forekom-

men end andre. Der er en tredje type data, som er erhvervet gennem en metadata kilde, for at få et 

mere klart overblik over data som sundhedsplatformen bidrager med. En af overlægerne fra Neuro-

kirurgisk Klinik har bidraget med et oversættelsesformat(17), som er et stykke papir, hvorpå en pro-

cedurekode, som repræsenterer hvilken form for indgreb der er blevet udført, er blevet oversat til en 

bestemt operationstype. Inddeling af procedurekoder til operationstyper gør det nemmere og simplere 

at håndtere data. For Neurokirurgisk Klinik på Rigshospitalet er der omkring 135 forskellige proce-

durekoder. Disse procedurekoder bliver på baggrund af oversættelsesformatet inddelt under forskel-

lige kategorier, såkaldte operationstyper. Inddelingen af de forskellige procedurekoder resulterede i 

12 operationstyper, som fremgår i tabel 1. Monitorering af alle operationstyper bliver taget op til 

overvejelse, da de alle potentielt er forbundet med en risiko for infektion. Som beskrevet i afsnit 2.2.2 

er det nødvendigt indenfor kvalitetsudvikling at udvælge hvilke områder der skal sættes ind på. Hyp-

pige og alvorlige problemstillinger er oftest prioriteret. I nærværende projekt er der blevet lagt fokus 

på at monitorere og opdage forandringer i kvalitetsniveauet for operationstyperne tumorkirurgi og 

EVD. Disse to operationstyper repræsenterer et stort volumen af det samlede antal infektioner der 

forekommer på Neurokirurgisk Klinik hvilket fremgår af tabel 1. Det betyder, at disse to typer af 

operationer vil kunne påvirke patientsikkerheden i størst grad, forudsat der sker stigninger i infekti-

onsrisikoen, hvorfor EVD og tumorkirurgi er relevante cases at måle på. Desuden formodes kliniker-

nes fornemmelse for en stigning i forekomsten af infektioner, ikke at være resultat af de andre opera-

tionstyper, da disse i yderst sjældne tilfælde resulterer i meget få eller ingen infektioner.  
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Tabel 1: Tabellen er konstrueret ud fra tal, der stammer fra Neurokirurgisk Klinik på Rigshospitalet og illustrerer de 12 forskellige 

operationstyper som de 135 procedurekoderne er inddelt efter. For hver operationstype er der angivet antal gange operationen er 

udført over den samlede periode på 29 måneder. Antallet af infektioner, der har været registreret for hver operationstype, er oplyst og 

infektionsrisikoen i procent er også angivet. 

Kategori 

nummer 

Operationstype Antal 

operatio-

ner 

Antal  

infektioner 

Andel i  

procent 

1 Akutte kirurgiske 

indgreb 

395 1 
0.002531646 

2 Anden neurokirurgi 109 1 0.009174312 

3 Børne kirurgi 52 1 0.019230769 

4 Epilepsi kirurgi 254 1 0.003937008 

5 Anlæggelse af eks-

ternt ventrikulær 

dræn 

678 108 

0.159292035 

6 Funktionel 388 1 0.002577320 

7 Hydrocephalus 772 0 0.000000000 

8 Kronisk subduralt 

hæmatom 

459 5 
0.010893246 

9 Reoperation 89 0 0.000000000 

10 Stereotaktisk biopsi 316 0 0.000000000 

11 Tumorkirurgi (krani-

otomi) 

1406 10 
0.007112376 

12 Vaskulær 316 1 0.003164557 

                           

Et CPR-nummer kan forekomme flere gange i systemerne, da patienterne kan blive opereret over 

flere omgange der strækker sig over flere dage og forskellige tidspunkter, men som er registreret 

under samme procedurekode. En patient kan samtidig være registreret under mere end én procedure-

kode, for samme dato og tid. Under disse omstændigheder kan en infektionsidentifikation relatere sig 

til flere forskellige procedurekoder indenfor en defineret tidsgrænse, og det er oftest umuligt at vide, 

hvilken af de udførte kirurgiske indgreb, der har været årsag til forekomsten af en infektion. I tælleren 

er der enten registreret tilstedeværelse af en infektion eller ingen infektion, og i nævneren kan der 

være flere operationer, som patienten har været igennem. Det er derfor nødvendigt at træffe en be-

slutning om hvilken operation der tages udgangspunkt i, når der arbejdes med data til kvalitetsudvik-

ling. Det er umuligt at lave en indikator, hvis ikke der træffes et valg om, hvilken operation infektio-

nen er relateret til. Ifølge Statens Serum Institut er det besluttet at følge patienten og om der er efter-

følgende opståelse af infektion i en tidsperiode efter primæroperationen, det vil sige første gang en 

patient bliver opereret(45), mens WHO anbefaler at kigge på den sidste operation patienten har gen-

nemgået(46).  
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Den mest hensigtsmæssige måde at koble en infektion til en operation er for nærværende projekt 

blevet vurderet til at inddrage primæroperationen for den pågældende patient. Valget er også truffet 

som værende det mest fornuftige i henhold til at få en så ren og homogen subgruppe som muligt i 

forhold til risiko. Ved at inddrage primæroperationen menes det at give et mere realistisk billede af 

kvalitetsniveauet på Neurokirurgisk Klinik. En efterfølgende reoperation vil øge risikoen for infek-

tion hos en patient, hvormed der kan forventes at ses flere infektioner. Hvis der blev taget udgangs-

punkt i den sidste operation som en patient gennemgik, skulle der derfor tages forbehold for en øget 

infektionsrisiko. I data er der blevet screenet for CPR-numre. Et CPR-nummer i hver enkelt kategori 

er blevet koblet op på den første gang en operation fandt sted for den givne patient. Efterfølgende for 

hvert enkelt CPR-nummer er der blevet set efter, om der indenfor et givent tidsvindue efter primær-

operationen er opstået en infektion.  

4.4.1 – Casedefinition 

For at vide om der er tilstedeværelse af en infektion, der er relateret til de neurokirurgiske procedurer, 

er det essentielt at vide kriterierne for, hvornår en infektion er tilstede(12,46). Infektionerne identifi-

ceres forskelligt fra en operationstype til en anden. For tumorkirurgi vil en sårinfektion blive opdaget 

ved at der er optræden af kliniske symptomer i form af pus, rødme og ømhed omkring såret hos en 

patient og ligeledes om en reoperation har fundet sted indenfor et tidsvindue på mellem 2-30 dage 

efter den primære kirurgiske procedure(12). Ved EVD er det ved optræden af de kliniske symptomer 

og på baggrund af en mikrobiologisk væskeprøve, hvor der er positivt fund af bakterier i spinalvæ-

sken. Symptomer og fund af bakterier skal være tilstede indenfor en periode mellem 2-90 dage efter 

operationen(47).  

For at vurdere hvor mange infektioner der var relateret til hver enkel operationstype, er data blevet 

inddelt i to datasæt. Et datasæt med oplysninger om personsummer, operationstype og dato og tid for 

denne, og et andet datasæt hvor der er oplysninger om personsummer, en reoperation, eller hvis det 

er for EVD, fund af bakterier i spinalvæsken samt dato og tid. De to datasæt er joinet med hinanden 

på personnummer, og kigger efter om en der for andre operationstyper end EVD, har været en reope-

ration indenfor et tidsvindue på 90 dage, mens der for EVD kigges efter om der er positivt prøvesvar 

indenfor 30 dage(12).  
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4.5 – Systematisk litteratursøgning 

I nærværende projekt er der blevet foretaget en systematisk litteratursøgning med henblik på at finde 

litteratur omkring SPC-redskaberne. Nærværende projekt tager udgangspunkt i at beskrive og vurdere 

om Shewhart og CUSUM statistiske metoder, er effektive at anvende til kvalitetssikring og -monito-

rering af sjældne hændelser. I relation hertil var det nødvendigt at finde publicerede videnskabelige 

artikler, der kunne anvendes i diskussionsafsnittet for at redegøre for forskellige kontroldiagram ty-

pers styrker og svagheder for detektion af forandringer i processer, hvor hændelserne er sjældne.  

Søgningen er struktureret ud fra forudbestemte kontrollerede søgninger med specifikke søgeord og 

termer samt fritekstsøgninger, som fremgår i bilag B. Artiklerne er fundet i de tre forskellige databa-

ser, Medline via PubMed, Embase og Cochrane.  

Medline er den mest anvendte bibliografiske database indenfor det sundhedsvidenskabelige område 

og indeholder henvisninger til artikler af videnskabelig interesse. Cochrane er en database der gør 

medicinsk forskning tilgængelig, ved at vurdere på resultaterne og sammenfatte det i systematiske 

evalueringer og metaanalyser og Embase er et glimrende supplement til de to. Embase er en database 

som indeholder flere henvisninger til Europæisk og tredje verdens litteratur og der er også langt mere 

samfundsmedicinsk litteratur, som udbreder søgningen. De tre databaser er relevante at søge efter 

litteratur i, da problemstillingen i nærværende projekt berører det sundhedsvidenskabelige område i 

henhold til kliniske procedure og evaluering samt kontrol af resultaterne relateret til præsentationerne 

i sundhedsvæsnet.   

Det er af interesse at finde studier, der redegøre for og viser kontroldiagrammernes anvendelighed 

indenfor kvalitet i en medicinsk kontekst med postoperative sårinfektioner eller sjældne hændelser, 

der forekommer i sundhedssystemet, som omdrejningspunkt.  

Shewharts kontroldiagrammer og et CUSUM-kontroldiagram er de kontroldiagram typer der tages 

højde for i projektet og søgningerne konkretiseres omkring disse SPC-redskaber.  

Ved nærlæsningen af artiklerne fundet i de tre databaser, blev der lagt vægt på artiklernes relevans i 

forhold til projektets formål. Hvis flere af artiklerne havde samme indhold og hovedfokus, blev det 

vurderet at de nyeste af artiklerne skulle medtages, for at sikre at den senest opdaterede viden og 

forskning på området blev inkluderet. Endvidere er litteratur på andre sprog end engelsk blevet sor-

teret fra.  

I Medline udgjorde den systematiske søgning, at der blev søgt på otte forskellige søgeord, der efter-

følgende sammensættes ved hjælp af AND eller OR, og resulterer i konkrete og målrettede hits i 

databasen. Syv af ordene der blev søgt efter, bestod af fritekstsøgninger mens de kontrollerede søg-

ninger udgjordes af Mesh-termer. Som Mesh-term blev surgical wound infections anvendt, og i de 

resterende fritekstsøgninger blev termerne rare events, uncommon events, cumulative sum control 

chart, CUCUM charts, Bernoulli cumulative sum control chart, p-control chart, g-control chart, 

shewhart control chart og statistical process control benyttet. Søgningen resulterede i 28 hits. De 28 

artikler blev screenet for relevans ud fra titel og abstract, hvorefter 12 artikler blev udvalgt til nær-

læsning.  
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Efter nærlæsning blev tre artikler fundet relevante med formålet at redegøre for anvendeligheden af 

de forskellige kontroldiagrammer til monitorering og kontrol af sjældne hændelser. Studier der ikke 

direkte fremhæver styrker og svagheder ved kontroldiagrammerne, men blot forklarer teknikken bag 

SPC redskaberne er blevet anvendt som referencer i andre dele af opgaven, men ikke medtaget i 

diskussionsafsnittet.  

Søgninger med samme formål blev foretaget i Embase. Der blev søgt på ni søgeord, hvoraf syv var 

fritekstsøgninger. Som Emtree-term blev surgical infections og statistical process control anvendt, 

og i de resterende fritekstsøgninger blev termerne rare events, uncommon events, surgical site infec-

tions, cumulative sum control chart, CUCUM charts, Bernoulli cumulative sum control chart, p-con-

trol chart, g-control chart og shewhart control chart benyttet. Søgningen gav ingen hits. På baggrund 

af at den store samlede søgning, også foretaget i Medline, som ingen resulter gav i Embase, blev der 

i stedet lavet to individuelle søgninger, først på CUSUM-kontroldiagrammer og efterfølgende for de 

traditionelle Shewhart diagrammer. Den første individuelle søgning bestod af kombinerede fritekst-

søgninger bestående af cumulative sum control chart og Bernoulli cumulative sum control chart, 

hvilket resulterede i 134 hits. Artiklerne blev screenet for relevans ud fra titel og abstract, hvorefter 

41 artikler blev udvalgt til nærlæsning. Efter nærlæsning blev tre artikler fundet relevante med for-

målet at redegøre for anvendeligheden af de forskellige kontroldiagrammer til monitorering og kon-

trol af sjældne hændelser. Derefter blev der foretaget en lignende søgning for de traditionelle She-

whart kontroldiagrammer. Søgningen bestod af fritekstsøgningerne p-control chart, g-control chart, 

shewhart control chart og resulterede i 109 hits. Ud fra screening af disse blev 27 artikler udvalgt til 

nærlæsning. De to specifikke søgninger for henholdsvis CUSUM og Shewhart diagrammerne resul-

terede i, at nogle af artiklerne fundet i Embase allerede var blevet identificeret i databasen Medline. 

Duplikater blev derfor ikke yderligere gennemgået, da disse allerede var blevet konkluderet i tidligere 

søgning.  

Som i de to andre databaser, blev der ligeledes foretaget en søgning i Cochrane, der ligesom i Embase, 

resulterede i 0 hits. Søgningen bestod af både fritekstsøgninger og kontrollerede søgninger, hvor der 

i den kontrollerede søgning blev anvendt Mesh-termen surgical wound infections og efterfølgende 

sammensat med en række fritekstsøgninger med AND eller OR. De anvendte fritekstsøgninger var 

cumulative sum control chart, CUSUM chart, shewhart control chart og statistical process control. 

Eftersom den første søgning ikke gav nogle resultater, blev der efterfølgende lavet søgninger på sø-

geord specifikt for CUSUM-kontroldiagrammet samt en søgning for at finde litteratur omkring de 

andre kontroldiagramtyper. Søgningen for CUSUM-kontroldiagrammer bestod af de samme fritekst-

søgninger, som anvendt i Embase og resulterede i 11 hits. Efter screening af titel og abstract blev der 

fundet fire relevante artikler og ved nærlæsning blev alle artiklerne ekskluderet. For de traditionelle 

kontroldiagram typer bestod søgningen udelukkende af en fritekstsøgning, shewhart control chart, 

der resulterede i ét hit, som ved nærlæsning blev ekskluderet. Søgeprotokol i de tre databaser fremgår 

af bilag B.  
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Af tabel 2 fremgår de artikler som er medtaget som værende relevante for diskussionsafsnittet med 

henblik på at fremhæve svagheder og styrker for de tre forskellige kontroldiagrammer. Ligeledes er 

artiklerne medtaget for at kunne perspektivere til fremtidige muligheder og overvejelser der kunne 

have været relevante at tage højde for i nærværende projekt. 

Tabel 2: Tabellen inkluderer de seks studier der bliver inkluderet i diskussionsafsnittet, og som er fundet gennem den systematisk 

litteratursøgning. Navn, årstal og de primær fund for studierne er fremhævet. 

Comparison of control charts for monitor-

ing clinical performance using binary data 

Control charts as an early-warning system 

for workplace health outcomes 
Forfatter 

 

Jenny Neuburger et al. Forfatter J. Larsson et al. 

Årstal 

 

2017 Årstal 2010 

Studietype Review Studietype Review 

Primære fund 

 

Beskriver og sammenligner 

fire typer af kontroldiagram-

mer inkl. Shewhart g- og p-

kontroldiagram, avancerede 

exponentially 

weighted moving average dia-

gram (EWMA) og CUSUM-

kontroldiagram. Disse dia-

grammer er gode at anvende 

til binære data når der skal op-

dages ændringer i kliniske 

præsentationer.  

CUSUM er hurtigst til at op-

fange ændringer for hændel-

sesfrekvenser under 10%.  

CUSUM-kontroldiagrammet 

med sine optimale  

 

Primære fund Beskrivelse af SPC som effek-

tiv metode til overvågning af 

en proces og fungerer som et 

system til at alarmere når en 

proces begynder at overstige 

fastsætte grænser. SPC giver 

en valid information om en 

proces’ opførsel. Beskrivelse 

af de to typer af fejl der kan 

begås, og hvad der skal tages 

højde for når man konstruere 

et kontroldiagram. Redegøre 

for, hvornår Shewhart kontrol-

diagrammer er bedst at an-

vende sammenholdt med CU-

SUM- og EWMA-kontroldia-

grammer. Shewhart bedst til 

store skift, CUSUM mere fa-

vorabelt til opdagelse af små 

skift i proces.  

Cumulative sum control charts for 

assessing performance in arterial surgery 

CUSUM: A dynamic tool for monitoring 

competency in cataract surgery performance 

 

Forfatter 

 

C. Barry Beiles og Anthony 

P. Morton 

Forfatter Mohamad Aziz Salowi et al. 

Årstal 

 

2004 Årstal 2009 

Studietype Artikel Studietype Klinisk forskning 

Primære fund 

 

En korrekt balance mellem 

sensitivitet og specificitet er 

vigtigt. I hospitals settings er 

det mest problematisk ikke 

at opdage, hvis et problem 

eksisterer, hvorfor en mere 

sensitiv analyse tilgang er at 

foretrække.  

Primære fund CUSUM-kontroldiagrammet 

er mest ideelt, når det har en 

høj specificitet og en høj sen-

sitivitet. Ved potentielt livs-

truende eller på anden vis 

skadevoldende processer, er 

det mest hensigtsmæssigt at 

have en høj sensitivitet, så der 

er større sikkerhed for, at det 

bliver opdaget, hvis et pro-

blem er eksisterende.  
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Statistical Methods to Monitor Risk Fac-

tors in a Clinical Database 
Example of a National Cardiac Surgery  

Registry 

A new risk-adjusted Bernoulli 

cumulative sum chart for 

monitoring binary health data 

Forfatter 

 

Sabrina Siregar et al. Forfatter Giuseppe Rossi et al.  

Årstal 

 

2012 Årstal 2014 

Studietype Metode papir Studietype Artikel 

Primære fund 

 

Der skal tages højde for pati-

ent heterogenitet når man 

sammenligner kliniske resul-

tater. Risiko-justerede meto-

der udgør et grundlæggende 

element i evalueringen af re-

sultater.  

En standardafvigelse er al-

mindelig at anvende som 

kontrolgrænse for et CU-

SUM-kontroldiagram.  

CUSUM-kontroldiagrammet 

registrerer oftest ændringer 

for en hændelse sammen-

holdt med EWMA og She-

whart kontroldiagrammer.  

Studiet forklarer hvilke mu-

lige årsager der kan være til 

at der sker ændringer i en 

proces.  

1. Aktuelle ændringer 

2. Kodningsvariabili-

tet 

3. Invalide data 

Fremhæver styrker og svag-

heder for Shewhart, EWMA 

og CUSUM-kontroldiagram.  

Primære fund Studiet finder at der bør ta-

ges højde for variation i pati-

entkarakteristika i relation til 

prædisponerede risici. Pati-

ent-mix har betydning for 

falske signaler. Benytte et ri-

siko-justeret Bernoulli CU-

SUM-kontroldiagram til 

dette formål.   

Illustrere forskellen mellem 

et ikke risiko-justeret og et 

risiko-justeret kontroldia-

gram, hvormed det der tager 

højde for patient heterogeni-

tet giver mere sikker konklu-

sion af en proces.  
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5.0 Resultater 
For henholdsvis tumorkirurgi og EVD er der blevet konstrueret et p-kontroldiagram, et g-kontroldia-

gram og et tosidet b-CUSUM-kontroldiagram til at monitorere processerne med henblik på at opdage 

forandringer i infektionsrisikoen på Neurokirurgisk Klinik på Rigshospitalet. De tre kontroldiagram 

typer fremgår i figur 2 for tumorkirurgi og i figur 3 for EVD.  

 

 

  

Figur 2: Figuren illustrerer de tre typer af kontroldiagrammer som der er blevet medtaget i nærværende projekt til at skulle opdage for-

andringer i forekomsten af postoperative sårinfektioner. Øverst ses p-kontroldiagrammet, i midten er g-kontroldiagrammet illustreret og 

nederst ses et tosidet b-CUSUM-kontroldiagrammet. De tre kontroldiagrammer er konstrueret ud fra data for tumorkirurgi.  
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P-kontroldiagrammet er en grafisk præsentation, som illustrerer hvor stor en procentdel af patien-

terne, der har fået en infektion over en samlet tidsperiode på 29 måneder, som fremgår af figur 2. Ud 

af x-aksen er tiden angivet i måneder, mens y-aksen angiver infektionsrisikoen i procent. Hvert punkt 

repræsenterer en subgruppe for en given måned, hvori antal infektioner er summeret. Der er endvidere 

angivet en øvre kontrolgrænse og en nedre kontrolgrænse. Den øvre kontrolgrænse er forskellig for 

hvert punkt, da størrelsen i subgruppen for hver enkel måned er varierende. Øvre kontrolgrænse er 

gennemsnitligt udregnet til at være 4,6%, mens den nedre kontrolgrænse er udregnet til at være 0,0%. 

Den vandrette linje i kontroldiagrammet er gennemsnittet og grafen viser, at der gennemsnitligt er en 

infektionsrisiko på 0,7% for tumorkirurgi. Eksempelvis viser fjerde punkt i p-kontroldiagrammet, at 

der var en infektionsrisiko på ca. 3% for marts måned 2017. Yderligere ses der kun tilfældig variation 

i kontroldiagrammet, da ingen af punkterne falder udenfor kontrolgrænserne, hvorfor at processen er 

i kontrol.    

G-kontroldiagrammet som også fremgår af figur 2, er en grafisk illustration af antallet af operationer, 

der foretages mellem hver hændelse. En hændelse repræsenterer tilstedeværelse af en infektion og 

hvert punkt i kontroldiagrammet indikerer en infektion. Hver infektion tildeles et nummer som angi-

vet ud af x-aksen. Antallet af operationer foretaget mellem hver infektion er vist op af y-aksen. I 

kontroldiagrammet er der også markeret en nedre kontrolgrænse, som er udregnet til at være 0,0 og 

den øvre kontrolgrænse er 477,5. X-aksen ender med tallet 10, hvilket betyder, at der er blevet regi-

streret i alt 10 postoperative sårinfektioner, ud af det samlede antal tumoroperationer, der er blevet 

foretaget over en tidsperiode på 29 måneder. Den højde hvormed punkterne er placeret i kontroldia-

grammet, skal aflæses ud fra y-aksen. Eksempelvis er punkt nummer fire i kontroldiagrammet place-

ret ud fra tallet 155 på y-aksen, og er ud af x-aksen identificeret som værende den femte opståede 

sårinfektion. Y-aksen fortæller, at der siden infektion nummer fire, er blevet opereret yderligere 155 

patienter, inden infektion nummer fem er blevet identificeret. Den vandrette linje i kontroldiagrammet 

er udtryk for gennemsnittet, og grafen illustrerer således, at der gennemsnitligt foretages 62 operati-

oner mellem hver opstået infektion. Kontroldiagrammet udtrykker tilfældig variation, da ingen af 

punkterne falder udenfor kontrolgrænserne, og der dermed ikke afgives et signal, hvorfor processen 

er i kontrol.  

B-CUSUM-kontroldiagrammet illustreret i figur 2 kumulerer summen af punkternes afvigelser fra 

målværdien, markeret som CUSUM-parameteren på y-aksen(48). Hvert punkt repræsenterer en en-

kelt operation, som er angivet ud af x-aksen. P-kontroldiagrammet for tumorkirurgi, fandt frem til at 

den gennemsnitlige infektionsrisiko var på 0,7%. Nærværende projekt tager udgangspunkt i denne 

procentandel som målværdien for tumorkirurgi på Neurokirurgisk Klinik på Rigshospitalet. Målvær-

dien er markeret på grafen som centerlinjen omkring 0. I b-CUSUM-kontroldiagrammet er odds-

rationen fastsat på baggrund af, intentionen om at opdage, hvis der sker en fordobling i infektionsraten 

fra 0,7% til 1,4%, hvilket er den mindste kliniske betydningsfulde ændring, som klinikerne ønsker at 

opdage.  
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Grafen illustrerer at for hver gang der er en infektion, så vil der ske en stigning, og et punkt vil bevæge 

sig væk fra centerlinjen i en opadgående retning med en værdi der udregnes på baggrund af odds-

rationen. Endvidere vil der ske et skift i nedadgående retning, hvis der ikke er en infektion tilstede. 

Eksempelvis for de første 500 opererede patienter, viser b-CUSUM-kontroldiagrammet at der har 

været én infektion, som illustreres ved det ene skift i opadgående retning på grafen fra 0 til 500. Der 

ses tilfældig variation i kontroldiagrammet, da ingen af punkterne falder udenfor kontrolgrænserne, 

hvormed processen er i kontrol.  

 

 

 

 

 

Figur 3: Figuren illustrerer de tre typer af kontroldiagrammer som der er blevet medtaget i nærværende projekt til at skulle opdage foran-

dringer i forekomsten af postoperative sårinfektioner. Øverst ses p-kontroldiagrammet, i midten er g-kontroldiagrammet illustreret og 

nederst ses et tosidet b-CUSUM-kontroldiagrammet. De tre kontroldiagrammer er konstrueret ud fra data for EVD.  
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De samme principper for p-kontroldiagrammet, g-kontroldiagrammer og b-CUSUM-kontroldiagram-

met er gældende for EVD som for tumorkirurgi og de tre kontroldiagrammer er illustreret i figur 3. 

Det er det samme grundelementer og illustrationer som kontroldiagrammerne for EVD viser, blot 

konstrueret ud fra andre tal gældende for EVD. Øvre kontrolgrænse er gennemsnitligt udregnet til at 

være 39,0%, mens den nedre kontrolgrænse er udregnet til at være 0,0%. Grafen illustrerer, at der 

gennemsnitligt er en infektionsrisiko på 16%. Eksempelvis viser punkt nummer seks i p-kontroldia-

grammet, at der for april måned 2017 var en gennemsnitlig infektionsrisiko på ca. 25%. Yderligere 

ses der kun tilfældig variation i kontroldiagrammet, da ingen af punkterne falder udenfor kontrol-

grænserne og kontroldiagrammet dermed ikke signaler om forandringer i infektionsraten.   

For g-kontroldiagrammet er der udregnet en øvre kontrolgrænse på 26,4%, mens den nedre kontrol-

grænse er udregnet til at være 0,0%. Eksempelvis er punkt nummer 10 i kontroldiagrammet placeret 

ud fra tallet 20 på y-aksen, hvilket indikerer, at der siden sidste infektion er blevet opereret yderligere 

20 patienter, inden en ny infektion er blevet identificeret. Den vandrette linje i kontroldiagrammet er 

udtryk for gennemsnittet, og grafen illustrerer, at der gennemsnitligt foretages fire operationer mellem 

hver opstået infektion. Kontroldiagrammet signalerer om tilstedeværelse af ikke-tilfældig variation i 

processen. Fire af punkterne falder udenfor kontrolgrænserne, dvs. falder udenfor den grå zone og 

markeres ved at punkterne bliver røde på grafen.   

P-kontroldiagrammet for EVD fandt frem til at den gennemsnitlige infektionsrisiko var på 16%, og 

dermed tager nærværende projekt udgangspunkt i denne procentandel som målværdien for EVD i b-

CUSUM-kontroldiagrammet. Odds-rationen er fastsat på baggrund af, intentionen om at opdage, hvis 

der sker en stigning i infektionsraten fra 16% til 20%, hvilket er den mindste kliniske betydningsfulde 

ændring, som klinikerne ønsker at opdage. Eksempelvis viser b-CUSUM-kontroldiagrammet at der 

har været opstået 30 infektioner for de første 200 opererede patienter, som illustreres ved de 30 skift 

i opadgående retning på grafen fra 0-200. Der ses tilfældig variation, da ingen af punkterne falder 

udenfor kontrolgrænserne, hvormed processen er i kontrol.  
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6.0 Diskussion 
Formålet med nærværende projekt var at beskrive og redegøre for brugen af et b-CUSUM-kontroldi-

agram som en mere systematisk og finfølsom tilgang, der er fundet tilstrækkeligt at kunne anvende 

til kvalitetssikring og kvalitetsmonitorering når ændringer i en proces er meget små. Intentionen om 

at tage b-CUSUM-kontroldiagrammet i betragtning, er rettet mod at det på baggrund af klinikernes 

ønske om at vide om der er sket en stigning i infektionsraten, skal kunne opdage, hvis der sker små 

absolutte men relativt store vedvarende ændringer i forekomsten af postoperative sårinfektioner på 

Neurokirurgisk Klinik på Rigshospitalet. P-kontroldiagrammerne har været solide nok til at kunne 

oplyse om, hvilket niveau infektionsraten befinder sig på. For tumorkirurgi er infektionsraten i gen-

nemsnit på 0,7%, mens den for EVD er på 16%.  

Nærværende projekt finder ikke belæg for, at der har været sket en stigning i forekomsten af infekti-

oner, da p- og b-CUSUM-kontroldiagrammet for både tumorkirurgi og EVD viser tilfældig variation, 

og der derfor ikke er tilstrækkelig dokumentation for, at der har været sket ændringer i niveauet.  

G-kontroldiagrammet for EVD giver signaler om ikke-tilfældig variation i processen. Kontroldia-

grammet afgiver fire signaler, som er i en periode to gange henover foråret 2017, omkring efteråret 

2017 og igen foråret 2018.  Signalerne er blevet nærmere undersøgt, for at vurdere om der har været 

sket ændringer i infektionsraten for de pågældende tidspunkter, eller om det blot er støj og falske 

signaler. Der blev taget kontakt til en overlæge i hjerne- og nervekirurgi på Rigshospitalets Neuroki-

rurgiske Klinik, for at få klarlagt fra klinikernes side af, hvad den eventuelle årsag til signalerne kunne 

være. Det blev bekræftet, at signalerne med stor sikkerhed er falske og at der er øget følsomhed i g-

kontroldiagrammet for EVD, da der ikke kunne påvises nogen forandringer i klinisk praksis eller i 

infektionsraten på de pågældende tidspunkter kontroldiagrammet signaler ved. Endvidere kan der på 

baggrund af SPC-redskaberne ses, at der i tiden op til efterår 2018 for tumorkirurgi havde været en 

tre måneders periode fra august til oktober med ingen eller få infektioner. I de følgende måneder 

november, december 2018 og januar 2019, sker der en pludselig stigning, der bliver ved med at ligge 

over det gennemsnitlige niveau for denne samlede tre måneders periode. Det er en forskel fra hvordan 

infektionsraten tidligere er kommet til udtryk. For de andre 26 måneder har der også kunne ses vari-

erende udsving fra ingen til få procent i infektionsrisikoen, men disse stigninger er hurtigt faldet igen 

og har ikke ligget over gennemsnittet i en længerevarende periode, på samme måde som for efteråret 

2018. Denne observation kan være en mulig årsag til, hvorfor klinikerne fornemmer en stigende ten-

dens i infektionsraten på afdelingen. 

Inddragelsen af et CUSUM-kontroldiagram og to typer af traditionelle Shewhart kontroldiagrammer, 

bidrager til at få pålidelige resultater og konklusioner i form af de fordele som kontroldiagrammerne 

hver især tager med sig. Alle tre kontroldiagram typer er generiske og kan tilpasse sig forskellige 

processer, hvorfor kontroldiagrammernes anvendelighed vil kunne overføres til andre klinisk rele-

vante problemstillinger i sundhedsvæsnet.  

 



Side | 28  
 

Nærværende projekt har styrker i form af at inddrage to typer af klassiske Shewhart kontroldiagram-

mer. De er velkendte og validerede etablerede redskaber(6), der tager udgangspunkt i en konkret 

problemstilling, indenfor et neurokirurgisk område i dansk setting der ikke tidligere har haft kendskab 

til brugen af kontroldiagrammer. Endvidere er CUSUM-kontroldiagrammet velbeskrevet i litteratu-

ren, hvormed konstrueringen af kontroldiagrammet og dets anvendelighed bliver simpelgjort og fun-

det relevant som metodetilgang til opdagelsen af ændringer i processer med selv meget sjældne hæn-

delser (49). Nærværende projekt bygger samtidig på solide data fra sundhedsplatformen, hvilket giver 

et realistisk billede af, hvordan forekomsten af infektioner efter neurokirurgiske indgreb forholder sig 

på Neurokirurgisk Klinik på Rigshospitalet.  

Kontroldiagrammerne er designet på forskellige måder, og er dermed forbundet med enkeltvise styr-

ker og svagheder. Styrker for CUSUM-kontroldiagrammet er, at det har en grafisk og sløv natur, der 

gør det mere dynamisk og reaktivt for små absolutte men relativt store vedvarende forandringer(6).  

Udviklingen i en proces kan følges på tæt hold og til mindste detalje, da kontroldiagrammet har en 

hukommelse. Det bærer sin fordel heri, i forhold til at kunne erindre fra procedure til procedure, og 

dermed lettere kan undlade at reagere på større forbigående ændringer. Derudover kan CUSUM-kon-

troldiagrammet opdateres ved hver ny hændelse. Der går ikke en måned før næste prik bliver placeret 

på grafen, som i et p-kontroldiagram, men derimod kumulerer CUSUM-kontroldiagrammet løbende 

per procedure, der foretages, og kan på denne måde afgøre, om der er sket en stigning eller fald i 

forekomsten af infektioner fra de foregående operationer. Kontroldiagrammet bærer samtidig fordel 

i, at det kan opdage både forværringer og forbedringer i et tosidet kontroldiagram. Udover at det er 

mere følsomt for mindre, vedvarende skift, er det ofte også mere præcist til at vise, hvornår et skift 

begynder ved at følge stigningen (eller faldet) fra et signal tilbage til nullinjen. Den højere følsomhed 

kombineret med løbende opdatering gør b-CUSUM-kontroldiagrammet til et godt redskab (evt. i 

kombination med et p-kontroldiagram) til løbende kvalitetsovervågning af selv meget sjældne (uøn-

skede) hændelser (14,43). Svaghederne ved CUSUM-kontroldiagrammet er, at det er svært at forstå 

og svært at konstruere samtidig med at det er kompliceret at forklare om og beskrive. Der ligger en 

stor svaghed i, at det er følsomt omkring de antagelser der bliver gjort. Parametervalgene er ikke en 

selvfølge, men kræver præcision om formål og kendskab til sine data, for at kunne træffe de beslut-

ninger, der fører til en robust analysetilgang for CUSUM-kontroldiagrammet. Det er vigtigt at de tre 

parametre, kontrolgrænser, odds-ratio og målværdien sættes rigtigt, da disse elementer er afgørende 

for kontroldiagrammets pålidelighed og nøjagtighed i forhold til type I og type II fejl. Ifølge et studie 

af C. Barry Beiles og Anthony P. Morton fra 2004 skal der findes en balance mellem specificitet og 

sensitivitet(50). Indenfor hospitalsdata er det at foretrække høj sensitivitet. Det kan have store kon-

sekvenser, hvis et uopdaget problem eksisterer, og det kan have potentiel stor påvirkning af patient-

sikkerheden. Det er mest hensigtsmæssigt at sætte kontrolgrænserne tættere på centerlinjen, hvilket 

giver flere falsk positive, men større sikkerhed for at de falsk negative signaler undgås. Dog skal 

tilstrækkelig specificitet bevares for at undgå for hyppige falske positive signaler.  
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For hyppige falske signaler, hvad enten de er positive eller negative, kan give et forkert og manipu-

lerende billede af ellers tilfredsstillende systemer og processer (50). Et andet studie af Mohamad Aziz 

Salowi et al. fra 2009 støtter op om studiet af C. Barry Beiles og Anthony P. Morton i antagelsen om, 

at CUSUM-kontroldiagrammet er mest ideelt, når det har en høj specificitet og en høj sensitivitet(51). 

Oftest vil en lav sandsynlighed for type I fejl, medføre en højere sandsynlighed for type II fejl og vice 

versa, hvorfor det ideelle scenarie er umuligt at efterkomme. Derfor må der skabes et ultimatum mel-

lem, hvad der vægtes højest. Ved potentielt livstruende eller på anden vis skadevoldende processer, 

er det mest hensigtsmæssigt at have en høj sensitivitet, så der er større sikkerhed for, at det bliver 

opdaget, hvis et problem er eksisterende.  

Høj sensitivitet er dog på bekostning af flere falsk positive signaler, men det er bedre at have et signal 

for meget, der ved nærmere undersøgelse kan vise sig at være falsk, end ikke at identificere aktuelle 

ændringer på et område(51).   

 

P-kontroldiagrammet er en af de mest anvendte traditionelle Shewhart kontroldiagrammer, der har 

styrke i form af det er let forståeligt og nemt at konstruere(29). Det kommunikerer på en måde, således 

at det giver en god beskrivelse af, hvordan en proces forholder sig(6). På baggrund af p-kontroldia-

grammet kan der bestemmes en middelværdi for en proces, som det ses for nærværende projekt kan 

tages i betragtning i CUSUM-kontroldiagrammet. P-kontroldiagrammet er velegnet til at kunne op-

dage de store relative pludselige forandringer på større end to standardafvigelser, men mister sin 

styrke når fænomenerne optræder sjældnere (14,39). Som udgangspunkt, hvis der er færre end fem 

hændelser per gang, for den angivne tidsperiode, så kan p-kontroldiagrammet miste sin robusthed, da 

disse ændringer er så små, at der ville gå lang tid før en forandring kan ses. Kontroldiagrammet er en 

standard og effektiv metode, som dog svigter med små tal, hvorfor det er bedst at anvende for de 

hyppigere hændelser(39). Ulemperne ved p-kontroldiagrammet omfatter den resulterende multiple 

test, dvs. hver enkel måned betragtes som en separat måling af infektionsraten der sammenholdes 

med målværdien. Med det faktum, at subtile ændringer sandsynligvis ikke vil blive detekteret, fordi 

målingerne ikke kumuleres på nogen måde. Vi følger ikke den korrelerede udvikling over tid, fordi 

data isoleres enkeltvis og der ses kun på hver enkelt måned og sammenligner med målværdien. Punk-

terne er uafhængige af hinanden, hvormed tendenser og små ændringer der følger undervejs, ikke 

bliver opdaget, men at ændringerne først bemærkes, når der er sket et pludseligt større udsving. Dette 

pludselige udsving, menes i teorien at kan opdages tidligere, ved brug af CUSUM-kontroldiagram-

met(6). P-kontroldiagrammet og CUSUM-kontroldiagrammet supplere hinanden rigtig godt, da de 

kan noget forskelligt enkeltvis.  
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G-kontroldiagrammet er særligt velegnet til at opdage forbedringer i infektionsraten, hvorfor det kan 

virke irrelevant at have medtaget denne type af kontroldiagram i nærværende projekt, i henhold til at 

afgøre om der har været sket en stigning i infektionsraten på Neurokirurgisk Klinik på Rigshospitalet. 

Hensigten med at inddrage g-kontroldiagrammet er for at få et billede af om afdelingen tænkeligt 

oplever forbedringer, på trods af at klinikerne selv fornemmer en forværring. En stigning i grafen 

repræsenterer at der opereres flere patienter mellem en nyopstået infektion. Kontroldiagrammet kan 

dog aldrig signalere under nedre kontrolgrænse, hvorfor en forværring ikke kan detekteres. P-kon-

troldiagrammet er designet til kun at opdage forværringer i infektionsraten.  

I realiteten kan det ud fra et p-kontroldiagram ikke registreres om der er sket en reducering i infekti-

onsantallet, da det ikke kan komme under 0. G- og p-kontroldiagrammet er suppleringer til hinanden, 

i form af at se på ændringer i to forskellige retninger. Det som de to Shewhart kontroldiagrammer 

kan supplere hinanden med, kan et enkelt CUSUM-kontroldiagram give et klart billede af, ved at 

blive konstrueret som værende tosidet, til at opdage både stigninger og fald i infektionsrisikoen. G-

kontroldiagrammet er desuden et almindeligt anvendt kontroldiagram til kvalitetssikring og monito-

rering af forandringer i processer for sjældne hændelser(40), hvorfor det også af denne grund er blevet 

taget i betragtning for nærværende projekt.  

SPC er en god og brugbar kvantitativ metode, når det kommer til løbende overvågning og vurdering 

af kliniske præsentationer i sundhedsvæsnet. Kontroldiagrammer viser sig at være effektive til grafisk 

at illustrere, hvorledes en proces opfører sig(32). CUSUM-kontroldiagrammet er en type kontroldia-

gram der ifølge et studie af J. Neuburger et al. fra 2017 er anvendeligt til at opdage små vedvarende 

skift for en proces(14). Endvidere fremgår det af et studie af J. Larsson et al. fra 2010, at de traditio-

nelle statistisk proceskontrol kontroldiagrammer sjældent er følsomme nok, til at detektere udviklin-

gen ved sjældne hændelser på grund af, det er relativt små tal der måles på. CUSUM-kontroldiagram-

met kan med fordel anvendes, da studiet har påvist, at kontroldiagrammet i mange tilfælde er bedre 

og hurtigere til at detektere små absolutte og vedvarende ændringer mellem 0,5-1,5 sigma sammen-

holdt med blandt andet Shewhart kontroldiagrammerne(31). Ud fra resultaterne repræsenteret i nær-

værende projekt, kan det ikke konkluderes at CUSUM-kontroldiagrammet er mere effektivt til detek-

tion af forandringer for sjældne hændelser sammenholdt med Shewharts p-kontroldiagram. CUSUM-

kontroldiagrammet bekræfter blot p-kontroldiagrammet i at der er tilfældig variation i infektionsrisi-

koen på Neurokirurgisk Klinik på Rigshospitalet. For bedre at kunne illustrere CUSUM-kontroldia-

grammets evne og styrke for processer, hvori ændringerne er små, ville det have været mest ideelt 

med en klinisk problemstilling, hvor der havde vist sig at være sket små absolutte ikke-tilfældige 

forandringer i en proces.  
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Informationen som klinikerne opnår via et kontroldiagram, er nyttigt og brugbar i forhold til at kunne 

tilrettelægge de kliniske procedurer, ud fra afgørelsen om en proces er på et tilfredsstillende niveau 

eller om der skal gøres en indsats på området for at udvikle kvaliteten. I nærværende projekt er det 

blevet påvist, at der er en gennemsnitlig infektionsrisiko på 16% for EVD, mens den for tumorkirurgi 

er 0,7%. En proces kan være stabil, men kan samtidig befinde sig på et uacceptabelt niveau(29). Det 

er derfor op til klinikerne på afdelingen at beslutte om niveauet er tilfredsstillende, eller om infekti-

onsrisikoen forventningsfuldt kan bringes til et lavere niveau. Klinikerne oplyste at de havde en op-

gørelse om at deres infektionsrisiko ligger på mellem 0,5-1% for tumorkirurgiske procedure, og den 

er højere for bestemte kirurgiske indgreb herunder EVD. Forekomsten af infektioner efter tumorki-

rurgi er som forventet på et minimumsniveau på Neurokirurgisk Klinik på Rigshospitalet, hvorfor der 

ikke findes et behov for intervention på området(17). Anlæggelse af EVD er en type af kirurgisk 

indgreb der er forbundet med højere risiko for infektion. Ifølge et studie af S. Hagel et al. fra 2014 

spænder risikoincidensen for EVD meget bredt fra > 5% og helt op til 23%, hvoraf den mest almin-

delige risikorate er tæt på 10%. En infektionsrisiko på 16% er forventeligt at se for denne type kirurgi, 

men ifølge studiet af S. Hagel et al. kan det formodes at en reducering i forekomsten af infektioner er 

muligt(47). Det kan være svært at lave målrettede forbedringsindsatser for kirurgiske procedure, da 

det næsten er umuligt at vide, hvad en infektions opståen skyldes.  

Hvilke dele af processen der har været ophav til infektionen og hvornår patienten har været ekstra 

sårbar og modtagelig for bakterier, er ikke til at afgøre. Derudover er der allerede eksisterende ret-

ningslinjer på området, som forventningsfuldt skal være med til at sørge for at risikoen ikke er sti-

gende(20). Ifølge studiet af S. Hagel et al. er variationen i infektionsraten for EVD afhængig af, hvil-

ken årsag der ligger forud for anlæggelsen af drænet. En øget risiko er bemærket hos patienter med 

subarachnoidal eller intraventrikulære blødninger samt cerebrospinalvæske lækage. Varigheden af 

kateteriseringen har også en betydning for udviklingen af infektioner(47).  

Hvis kirurgerne på afdelingen finder at infektionsrisikoen for EVD er for høj i forhold til et niveau 

de vil acceptere, og de samtidig har en forventning om at denne kan nedbringes, så kan de implemen-

tere ændringer ved at tage udgangspunkt i forbedringsmodellen som beskrevet i afsnit 2.2.2.1.  

 

For nærværende projekt bliver der taget højde for heterogenitet i subgrupperne ved at konstruerer 

kontroldiagrammerne ud fra inddelingen af de forskellige operationstyper. Det er gjort med henblik 

på at undgå for stor variation indenfor subgrupperne. Det er de samme kirurgiske teams der foretager 

de kirurgiske procedure, der hører under samme operationstype. Det er desuden forventeligt at pati-

enterne indenfor samme operationstype, formodes at have samme infektionsrisiko. Alle patienter re-

præsenterer dog forskellige person karakteristika som også har en indflydelse på risikoen for at ud-

vikle infektion(12). Ifølge et studie af Giuseppe Rossi et al. fra 2014 tager et risikojusteret CUSUM-

kontroldiagram højde for hver enkelt patients risiko, hvilket giver et mere præcist billede af hvordan 

en proces forholder sig(7). Hvis ikke der tages højde for forskellighed mellem patienttyper, kan et 

system signalere om ikke-tilfældig variation, selvom der ikke har været nogle ændringer.  
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Det som kontroldiagrammet opfanger som ændringer, har været på grund af patient-mix, der påvirker 

risikoen. Eksempelvis hvis der pludselig inkluderes flere patienter i processen, der er disponeret med 

en højere risiko end gennemsnittet, så vil denne højere individuelle risiko påvirke kontroldiagram-

mets følsomhed i en sådan grad, at det med stor sandsynlighed vil ligne at der et sket en signifikant 

ændring i processen. Ændringen er dog ikke et resultat af at processen fejler, men at det blot er fordi 

der ikke er blevet taget højde for den individuelle varierende patientkarakteristika indenfor subgrup-

perne. Variation i patientkarakteristika og deraf forskellig risiko forbundet til hver enkelt patient, kan 

også være en årsag til, hvorfor Neurokirurgisk Klinik på Rigshospitalet i efteråret 2018 fornemmer 

stigninger i forekomsten af infektioner. Hvis der for den pågældende periode, er blevet opereret flere 

højrisiko disponerede patienter, kan dette være en medvirkende årsag til at der har været identificeret 

flere patienter med infektioner. De pludselige udsving der ses i kontroldiagrammerne, kan være re-

sultat af patienter forbundet med højere eller lavere risiko. Studiet af Giuseppe et al. påviser at et 

ikke-risikojusteret CUSUM-kontroldiagram viser fald i mortalitetsraten, når bestemte kirurger udfø-

rer procedurerne. Studiet illustrerer dog at kirurgerne primært opererer lavrisikopatienter, hvormed 

den associerede mortalitetsrate vil fremstå som værende faldende. Til gengæld viser det risikojuste-

rede CUSUM-kontroldiagram ingen tegn på en reducering i mortalitetsraten, da der bliver taget højde 

for hver enkelt patients risiko. Studiet af Giuseppe et al. kan derfor konkludere at den kirurgiske 

præsentation ikke spiller nogen væsentlig rolle for mortalitetsraten, da den forbliver konstant i den 

overvågede periode(7). For fremtidige studier vil det være hensigtsmæssigt at inddrage et risikojuste-

ret CUSUM-kontroldiagram, for at sikre at der bliver taget højde for hver enkel patients risiko. Det 

kan tages til overvejelse om kontroldiagrammet skal risikojusteres på den grove måde, ved at mål-

værdien bliver individuel for hver enkelt patienttype.  

Hvis et kontroldiagram signaler er det oftest forbundet med at der er ikke-tilfældig variation i en 

proces. Dog er der i et studie af Sabrina Siregar et al. fra 2012 blevet beskrevet at der er flere faktorer, 

et signal kan afspejle sig i(6). Studiet nævner tre potentielle omstændigheder, der kan have betydning 

for om et kontroldiagram viser ændringer i en indikatorværdi i en proces. Et signal kan fremkomme 

ved, at der er sket aktuelle ændringer i procesniveauet. Det vil sige at der er sket noget i processen, 

der har ført til at indikatorværdien har ændret sig og processen er ude af kontrol. Derudover kan et 

signal påvirkes af kodningsvariabilitet, at der er forskel i måden hvorpå klinisk praksis ydes. Eksem-

pelvis for nærværende projekt kan der være variation i forhold til hvordan de enkelte kirurger udfører 

et kirurgisk indgreb og ændringer kan også være præget af variabilitet i patientkarakteristika. Endeligt 

kan en ændring i et kontroldiagram være resulteret af invalide data. Invalide data kan være resultat af 

softwarefejl og på anden vis fejlregistrering i data eller at et kontroldiagram er udvalgt til forkert 

anvendelse ud fra den type af data der arbejdes med(6). Det er derfor vigtigt at have disse tre faktorer 

med i overvejelserne, når der skal identificeres en egentlig årsag til en ændring i processens indika-

torværdi.  
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7.0 Konklusion 
De tre kontroldiagrammer der er konstrueret til at opdage forandringer i indikatorværdien, viser sig 

for nærværende projekt at være gode supplementer til hinanden. P-kontroldiagrammet kan opdage 

de store pludselige udsving, som b-CUSUM-kontroldiagrammet ikke vil reagere på, mens g-kon-

troldiagrammet er nyttigt i denne sammenhæng til at opdage, hvis der forekommer forbedringer, 

dvs. reducering i forekomsten af postoperative sårinfektioner. B-CUSUM-kontroldiagrammet viser 

sig i litteraturen at være hurtigt og effektivt til at opdage små vedvarende forandringer i en proces 

sammenholdt med andre kontroldiagrammer. Nærværende projekt kan dog ikke demonstrere CU-

SUM-kontroldiagrammets favorable evne, da der for Neurokirurgisk Klinik på Rigshospitalet ikke 

har vist sig at være tegn på ikke-tilfældig variation. Kontroldiagrammerne opfylder Neurokirurger-

nes behov i forhold til at afgøre om der har været sket en stigning i forekomsten af postoperative 

sårinfektioner, hvilket kontroldiagrammerne bekræfter der ikke har været. Endvidere har kontroldia-

grammerne været behjælpelige med at oplyse klinikerne om hvilket niveau infektionsrisikoen befin-

der sig på, på afdelingen. Yderligere er kontroldiagrammerne gode og nyttige redskaber indenfor 

kvalitetsudvikling, til fremtidigt at kunne overvåge ændringer i kvalitetsniveauer. Nærværende pro-

jekt har beskæftiget sig med nogle af de kompleksiteter og problematikker der kan opstå ved at 

skulle designe og fortolke et CUSUM-kontroldiagram. De mange valg der skal træffes kan besvares 

ved at søge hjælp i litteraturen. Heri er der foreslåede standardværdier for skift og kontrolgrænser, 

som i forskellige scenarier har vist sig i praksis at give CUSUM-kontroldiagrammet sin robusthed.  
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Bilag A – Statistiskprogrammet R’s arbejdsvindue 
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Bilag B – Søgeprotokol 
 

 

 

 


