Statistische Prozesskontrolle und

Kusum-Analyse als Instrumente fir
prozessorientiertes Controlling in der Medizin

Das medizinische Geschehen,
zum Beispiel in einem Spital,
kann als (mehr oder weniger)
routinemassiges «Durchspie-
len» einer gewissen Zahl von
Prozessablaufen gesehen
werden. Doch werden diese
Prozessablaufe immer kor-
rekt durchgespielt? Bewegt
sich die Zahl der Fehler bei
der Umsetzung in einem
«normalen» Rahmen?

Im Folgenden werden zwei
Instrumente vorgestellt, die
es erlauben, dazu im kon-
kreten Fall eine fundierte

Aussage zu machen.

Guido Schiipfer, Jan Poelaert

ie statistische Prozesskontrolle
und die Kusum-Analyse sind
zwel Instrumente, die eine ra-

tionale Basis fiir ein prozessorien-
tiertes Controlling darstellen. Sie
sind in Fachkreisen bekannt, konn-
ten aber noch vermehrt und gezielter
eingesetzt werden. Die statistische
Prozesskontrolle ist besonders geeig-
net, um Risiken zu analysieren [1].
Mit Hilfe der Kusum-Analyse kann
tiberwacht werden, in welcher Qua-
litit Einzelne oder Gruppen einen
bestimmten Prozess umsetzen (Per-
formance) und ob sich dies im Lauf

der Zeit verandert. Mit diesen Me-
thoden erhilt das Medizincontrol-
ling neben der Ergebnismessung
(Output- und Outcomemessung)
eine prozessorientierte Dimension.
Beide Instrumente wurden aus der
industriellen Produktion in die Me-
dizin Gibertragen. Die Werkzeuge zur
statistischen Prozesskontrolle (SPC)
wurden 1924 von W. Shewart in den
Bell-Laboratorien entwickelt [2].
SPC ist aber auch fiir Dienstleistun-
gen anderer Art anwendbar [3].

Die Kumulative-Summen-Methode
(kurz Kusum-Technik) wurde wih-
rend des Zweiten Weltkrieges ent-
wickelt, um die Qualitit bei der
Produktion von Munition zu iiberwa-
chen [7]. In der Medizin ist sie beson-
ders zur Performance- oder Ausbil-
dungsmonitorisierung geeignet [4—6].

Statistische Prozesskontrolle

Statistische Prozesskontrolle ist auch
fiir den statistischen Laien einfach
anwendbar. Viele Standard-Statis-
tikprogramme (z.B. Statistica, SPSS)
unterstiitzen die SPC. Prozesse wer-
den in chronologischer Reihenfolge
reprasentiert und statistisch und
grafisch analysiert. So entstehen ei-
gentliche  Qualititskontroll-Karten
(Quality Control Charts QCC, siehe
Kasten 1), die es ermoglichen, die
Performance (Umsetzung) eines Pro-
zesses und von Interventionen ein-
fach und sicher zu iiberwachen. An-
dere qualitdtssichernde Methoden
werden durch SPC komplettiert, in-
dem durch die zusitzliche longitudi-
nale Dimension des Ansatzes weitere
Informationen gewonnen werden [8].

Unnatiirliche Schwankungen
aufzeigen
Prozesse (genauer: die Wiederholun-
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gen der Umsetzung eines bestimm-
ten Prozessablaufs zu verschiedenen
Zeitpunkten) weisen fast immer eine
Variabilitdt auf, welche grundsitz-
lich wie folgt kategorisierbar ist:
natiirliche (kontrollierte) und un-
natiirliche (unkontrollierte) Schwan-
kungen von Prozessmerkmalen re-
spektive der Prozessqualitit.

Die natiirliche Variabilitit ist system-
inhidrent. In der Medizin sind natiir-
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liche Schwankungen beispielsweise
bedingt durch die Personalrotation,
durch die unterschiedliche Zusam-
mensetzung der Patientenpopulation
(z.B. Variationen des Gesundheitszu-
standes, des Korpergewichtes usw.),
durch Verhaltensweisen und durch
Demografie. Da derartige Einfluss-
faktoren entweder im Prozess selbst
oder in dessen Umgebung perma-
nent wirken, sind die daraus resul-
tierenden  natiirlichen  Prozess-
schwankungen statistisch gesehen
vorbersagbar. Prozesse mit nattirli-
cher Variation zeigen tiber die Zeit
ein stabiles und konstantes («kon-
trolliertes») Muster von Variatio-
nen, welche nur auf den Zufall
zuriickzufiihren sind. Weist ein Pro-
zess kontrollierte Variationen auf, so
konnen aufgrund der Prozessbeob-
achtung in der Vergangenheit auch
die Variationen des Prozessen in der
Zukunft mit hoher Wahrscheinlich-
keit vorausgesagt werden.

{{SPC und Kusum-
Analysen sind in der Praxis
einfach zum prozess-
orientierten Controlling

anzuwenden.??

Wenn Prozessvariationen auftreten,
die unter der Annahme einer natiirli-
chen Prozessvariation nur eine ge-
ringe Wahrscheinlichkeit haben, deu-
tet dies meist auf eine Abweichung
vom regulidren Prozessgeschehen
hin. Ein Auftreten einer unnatiirli-
chen Variabilitdt muss deshalb An-
lass sein, Prozesse auf atypische Ein-
flussfaktoren zu untersuchen und
entsprechend zu intervenieren. Ur-
sachen einer unnatiirlichen Prozess-
variabilitit konnen im klinischen
Alltag zum Beispiel sein: die Ein-
filhrung neuer Verfahren, fehler-
hafte Ausriistungen, menschliches
Versagen oder Einflisse aus der
Umwelt [3, 8, 9].

Als «statistisch kontrolliert» wird
also ein stabiler und somit vorhersag-
barer Prozess bezeichnet, der einer
natiirlichen Prozessvariabilitit unter-
worfen ist. Ein im Langsschnitt stabi-
ler Prozess weist lediglich konstante
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Kasten 1:
Control Charts [2, 8, 10, 12, 13]

Um Prozesse statistisch zu kontrollieren, werden Prozessdaten in bestimmten Zeit-
intervallen gesammelt und in Subgruppen (beispielsweise pro Woche, pro Tag) ka-
tegorisiert. Interessierende Variablen werden fiir jede Subgruppe berechnet und in
chronologischer Reihenfolge abgebildet. So entstehen Kontrollkarten (Control
Charts), die auf statistisch regulare respektive irregulare Schwankungen untersucht
werden konnen. Um eine Control Chart sinnvoll zur Anwendung zu bringen, sind im
Minimum 25 Subgruppen nétig [8].

Neben den Subgruppenwerten enthalt der Graf drei Linien: Das obere Kontroll-
Limit (UCL) und das untere Kontroll-Limit (LCL) sowie die Zentrumslinie (CL). Die
Zentrums- und Kontrolllinien helfen, die Prozessvariablitat zu tberwachen. Die
Zentrumslinie wird in der Regel aus dem arithmetischen Mittel der untersuchten Va-
riabelwerte ermittelt. Entsprechend liegen je rund die Halfte der Werte lGiber bezie-
hungsweise unter dieser Linie. Die Prozesskontrolllimiten sollten auf den empfoh-
lenen Formeln, also der jeweiligen dreifachen Standardabweichung, beruhen und
nicht auf der Standardabweichung der Gesamtdaten.

Ein Prozess ist unter statistischer Kontrolle (= statistisch kontrolliert), wenn die Sub-
gruppenwerte zwischen den Kontrollgrenzen UCL und LCL liegen. Im Weiteren ist
die zeitliche Abfolge der Variationen zu untersuchen. Es diirfen keine besonderen
zeitlichen Auffalligkeiten, zum Beispiel Trends oder Zyklen, vorliegen. Zusatzlich ist
die Abfolge der Variabelauspragungen zu untersuchen. Grundsatzlich fiihren unter-
schiedliche Subgruppengrossen zu variierenden Kontrolllimiten. Dies muss bei der
Interpretation der Daten berlicksichtigt werden. Auch Autokorrelationen und multi-
variate Prozesse sind zu bertcksichtigen.

Auswahl des Charttyps

Es gibt unterschiedliche Control Charts. Je nach Datenstruktur werden unterschied-
liche Charttypen angewendet, entsprechend variiert das zugrunde liegende mathe-
matisch-statistische Konzept. Bei der Auswahl des Charttyps ist die notige Sorgfalt
geboten. Die adaquaten Formelsammlungen sind in Standardwerken referenziert.
(Allerdings unterstiitzen die meisten kommerziellen Statistikprogramme den An-
wender bei der Wahl des Analysentyps auf eine intuitive Weise, sodass auch ma-
themathisch unbedarfte Anwender zurechtkommen.)

W Fur kontinuierliche Daten, welche der Normalverteilung unterliegen (z.B. Erho-
lungszeiten, Patientengewicht, Lungenkapazitat), werden X-bar- und S-Control-
Charts zusammen verwendet. Diese beiden Charts monitorisieren den Prozessmit-
telwert und die Standardabweichung.

B Fur diskrete Daten werden meist zwei verschiedene Paare von Control Charts ver-
wendet: Fur binomial verteilte Daten (z.B. Vorliegen einer Eigenschaft: ja/nein) wer-
den np- und p-Charts verwendet; flir Poisson-verteilte Daten (Zahlen ohne theoreti-
sches Maximum, z.B. Anzahl Eintritte Gber die Notfallstation pro Schicht, Anzahl
Stlirze aus dem Bett pro Monat im Gesamtklinikum usw.) c¢c- und u-Charts.
Grundsatzlich sollte der Analysetypen sich nach der vermuteten Wahrscheinlich-
keitsverteilung (z.B. Binominal- oder Poisson-Verteilung) richten. Bei ungleichen
Gruppengrossen sind aber p- und u-Charts vorzuziehen.

B Liegt ein dichotomes Ereignis (z.B. Kaiserschnittentbindung, Fehler bei der Rech-
nungsstellung, Fehlverschreibungen von Medikamenten pro Woche, Auftreten von
Duraperforationen pro Monat usw.) vor, so werden meist np- und p-Charts zur Mo-
nitorisierung gebraucht. Dabei kann der absolute oder der relative Anteil von Inter-
esse sein. Fir seltene dichotome Ereignisse (z.B. Anzahl chirurgischer Eingriffe zwi-
schen zwei Wundinfekten), deren statistische Verteilung geometrisch ist, sind g- und
h-Charts anzuwenden.

Fluktuationen auf, deren zufilliges
Verhalten sich statistisch nicht verin-
dert. Im Gegensatz dazu ist ein Pro-
zess statistisch nicht mehr unter Kon-
trolle, wenn er von seinen normalen
Fluktuationen abweicht und entspre-
chend eine unnatiirliche (unkontrol-
lierte) Variabilitit aufweist. Rein in-
tuitiv, ohne grafische Reprisentation
der Daten mittels einer Control

Chart, ist es unmoglich zu entschei-
den, welcher Variationstyp (kontrol-
liert oder unkontrolliert) vorliegt
(vgl. Abbildung 1). Control Charts
erlauben es, einfach und effektiv
zwischen Routinevariationen und
Ausreissern aufgrund spezifischer
Ursachen zu unterscheiden. Veridnde-
rungen lassen sich so in statistisch
abgesicherter Form fassen.



Abbildung 1

*= Prozess hat unnatiirliche Variation
*= Prozess ist ausser statistischer Kontrolle
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*die dargestellte Variabel ist abhangig vom Charttyp

Control Chart zur statistischen Prozesskontrolle. Die obere und die untere Kontrollli-
mite werden meist so festgelegt, dass ihr Abstand dem dreifachen Wert der theoreti-
schen Standardverteilung der dargestellten Variabeln entspricht. Welche Variabel dar-
gestellt wird, ist abhangig vom Charttyp.

Abbildung 2 .
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Der Kusum-Wert fiir 102 Prozedurversuche wird aufgezeichnet. 26 Versuche wurden
als Fehler gewertet, damit betrug die totale Fehlerrate 25,49 Prozent. Der Kusum-Wert
steigt bis zum 18. Versuch an, danach fallt die Kurve voriibergehend ab. Erst nach ei-
nem Anstieg bis zum 86. Versuch beginnt die Kurve kontinuierlich abzufallen. Ein An-
steigen wird als Nicht-Beherrschen der Prozedur interpretiert, ein Abfallen der Kurve
als Beherrschen der Prozedur. Folgende Annahmen wurden zur Berechnung des Ku-
sumwertes getroffen: akzeptable Fehlerrate: 0,05; unakzeptable Fehlerrate: 0,1; statisti-
scher Alpha-Fehler: 0,05; statistischer Beta-Fehler: 0,1. Die Kusum-Werte wurden
gemass der Tabelle kalkuliert.

SPC mit Hilfe von Control Charts Je nachdem, welcher Variationstyp

(siehe Kasten 1) sind aber auch ein  (kontrolliert oder unkontrolliert)
sehr gutes Werkzeug zur Verbesse-  vorliegt, braucht es grundsitzlich
rung von Prozessen [9—11]. Sie sind  verschiedene  Interventionsstrate-
stets realititsbezogene Fithrungshil-  gien, um die Prozessqualitit zu ver-
fen und keine abstrakten Wahr-  bessern:

scheinlichkeitsmodelle [10]. B Bei Prozessen mit unkontrollier-

ten Variationen miissen die Griinde
fiir das unkontrollierte Verhalten ge-
sucht und beseitigt werden, um sie
zu stabilisieren und damit substanzi-
ell zu verbessern. Hingegen ist ein
Umbau des Produktionssystems zu
diesem Zeitpunkt ckonomisch nicht
sinnvoll [9].

B Bei gut definierten und stabilen
Prozessen mit kontrollierter Varia-
tion konnen die Variationen nur

{{Viele Standard-
Software-Pakete
unterstutzen die SPC.»»

noch dadurch reduziert werden,
dass der zugrunde liegende Prozess-
ablauf als solcher anders strukturiert
wird (6konomisch gesehen meist
sehr aufwindig). Ziel ist es, die
natiirlichen allgemeinen Prozess-
schwankungen so zu beeinflussen,
dass sich die Variabelwerte der Mit-
tellinie nihern, sodass der Prozess
niher am Zielwert operiert. Von
grossem Vorteil ist dabei die Tatsa-
che, dass die Limiten unabhingig
von der Grundverteilung, welche die
Daten mathematisch sonst am bes-
ten beschreibt, sicher errechnet wer-
den konnen. Die Daten miissen also
keine bestimmte Verteilung aufwei-
sen, zum Beispiel nicht normalver-
teilt sein.

Kusum-Methode

Die Kusum-Methode wurde, wie
eingangs erwihnt, im Zweiten Welt-
krieg entwickelt. Detailliert darge-
stellt wurde das Verfahren dann
1954 von Shortell et al. [7]. 1977
wurde es auch der Medizin zu-
ganglich gemacht [14]. Die Kusum-
Technik ist eine Technik der Sequen-
zialanalyse (Analyse eines sich
wiederholenden Ablaufes), welche
die inhdrenten Probleme von wie-
derholten statistischen Prufungen,
bei denen die Stichprobengrosse un-
klar ist und prinzipiell unendlich
gross sein kann, uUberwindet. Die
Kusum-Technik wird deshalb zur
Performance-Messsung in der Medi-
zin empfohlen [r5-18]. Sie ist die
methodisch richtige Basis, um den
Lernfortschritt grafisch zu visualisie-
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ren (viele der sonst vorgeschlagenen
Darstellungen haben den Nachteil,
dass der Unterschied zwischen
tatsichlich ungeniigender Perfor-
mance und normaler statistischer
Variabilitit oft nicht ersichtlich ist
[19, 20]). So kann mithilfe der Ku-
sum-Technik zum Beispiel aufgezeigt
werden, wie gut ein Arzt ein neu er-
lerntes chirurgisches Prozedere zu
verschiedenen  Zeitpunkten  der
Lernphase beherrscht beziehungs-
weise wie oft der Eingriff erfolgreich
verlduft und wie oft nicht.

Fehlerraten visualisieren

Mit der Kusum-Methode werden
also erfolgreiche und erfolglose Ver-
suche einer Prozessdurchfithrung und
das Verhiltnis zwischen erfolgreichen
und erfolglosen Versuchen aufge-
zeichnet. Voraussetzung fiir die An-
wendung der Methode ist, dass Er-
folg und Versagen binir, das heisst
mit Null und FEins, definiert werden

{{Die Kusum-Analyse
kann mit einem einfachen
Tabellenkalkulations-

programm wie Excel selbst
programmiert und
angewendet werden.»?

konnen [16, 18, 22~25]. Verliert bei-
spielsweise ein Kliniker nach wieder-
holten Fehlern innerhalb kurzer Zeit
das Selbstvertrauen, so hilft die Ku-
sum-Technik, dies aufzuzeigen; so
kann die weitere Diskussion auf einer
rationalen Basis gefiihrt werden [26].
Das zugrunde liegende mathemati-
sche Modell erlaubt es dem Anwen-
der zu entscheiden, ob ein Produk-
tionsprozess als Ganzes innerhalb
der definierten Qualititslimiten liegt
(also unter Kontrolle ist) oder ob er
ausser Kontrolle ist. Statistisch wird
dies als Wahrscheinlichkeitsdichte-
funktion einer Zufallsvariablen
definiert. Nimmt die Wahrschein-
lichkeit, dass die Zufallsvariable
zwischen den Qualititslimiten liegt,
ab, so weist dies auf eine deletire
Perfomance-Veranderung eines Sys-
tems oder Individuums hin.
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Tabelle:
Kalkulation der Kusum-Variablen:

Abkiirzungen

po: akzeptable Fehlerrate

p,: inaktzepable Fehlerrate

a: Typ-1-Fehlerrate (Fehler erster Art: Die Wahrscheinlichkeit, falscherlicherweise
eine inakzeptable Performance anzunehmen)

B: Typ-2-Fehlerrate (Fehler zweiter Art: Die Wahrscheinlichkeit, falschlicherweise
eine akzeptable Performance anzunehmen)

Um den Grafen lesbar zu halten, konnen die Typ-1- und Typ-2-Fehlerraten gleich

gross gewahlt werden.

In: nattirlicher Logarithmus (log,)

Intermediare Werte

= In{ (1-B)/a}

= In{ (1-a)/B}

= In{ (p4/po}

= In{ (1-po)/(1-pq)}

= Q/(P+Q)

«s» entspricht dem Wert, um den der y-Wert im Falle eines Erfolgs absinkt, 1-s dem
Wert, um den der y-Wert im Fall eines Fehlers/Misserfolgs zunimmt.

®» O UVO O

Kasten 2:
Darstellung der Kusum-Werte

Die kalkulierten Kusum-Werte werden auf der y-Achse abgebildet, die x-Achse zahlt
die Anzahl der Versuche. Der Kusum-Wert ist eine fortlaufende Aufsummierung von
Zunahmen (flr Fehler/Versagen) und Abnahmen (fiir Erfolge). Bei Erfolg wird «s»
(siehe Tabelle) vom Kusum-Wert subtrahiert, bei Misserfolg wird «1-s» addiert. Der
Wert von «s» hangt von der definierten akzeptablen respektive nicht akzeptablen
Fehlerrate ab (siehe unten). Eine akzeptable Performance fiihrt zu einer horizontalen
oder fallenden Linie des Kusum-Wertes. Klassisch wird eine Parallelenschar zur x-
Achse gelegt, um die definierten Qualitatslimiten (h, und hy) darzustellen.

Die Tabelle fasst die zur Kalkulation notigen Variablen zusammen. Aus der definier-
ten akzeptablen respektive inakzeptablen Fehlerrate und den Wahrscheinlichkeiten
fir den Alpha- und Betafehler konnen die beiden Entscheidungslimiten h; und hy
(= die definierten Qualitatslimiten) und die Variabel «s» kalkuliert werden. Der Graf
beginnt bei 0. Eine negative Steigung zeigt Erfolg an, ein Anstieg Versagen [15, 16,
18, 211.

Wenn die Kusum-Linie die obere Entscheidungsgrenze h; von unten lberkreuzt, so
ist die aktuelle Fehlergrenze signifikant grosser als die akzeptable Fehlerrate, mit
einer Wahrscheinlichkeit von Alpha fiir einen Fehler erster Art. Uberkreuzt die Ku-
sum-Linie die untere Entscheidungslinie hy von oben, so ist die wahre Fehlerrate
statistisch von der akzeptierten Fehlerrate nicht zu unterscheiden. Dies mit der
Wahrscheinlichkeit Beta, einen Fehler zweiter Art zu begehen. Verharrt die Kusum-
Linie zwischen den beiden Entscheidungslinien, so kann keine sichere Aussage ge-
macht werden und weitere Beobachtungen sind nétig. Gelegentlich wird auf das
Einfligen der Entscheidungslinien fiir hy und h; im Grafen verzichtet.

Bei der Amwendung der Kusum-
Technik  miissen  die Qualitits-
grenzen und die Regeln, wann der
Prozess zu stoppen ist, im Voraus
festgelegt werden: Welches sind
akzeptable, welches inakzeptable
Fehlerraten? Aus statistischen Griin-
den miissen die Wahrscheinlichkei-
ten fur den Fehler der ersten Art (Al-
phafehler, siche Kasten 2) und den
Fehler der zweiten Art (Betafehler,
siche Kasten 2) definiert werden. Zur

Auswertung der Daten empfiehlt es
sich, die Kusum-Werte grafisch dar-
zustellen (siehe Kasten 2 und Abbil-
dung 2) [15]. Dabei hat sich die ver-
einfachte Darstellung nach Kestin
bewihrt [16]. Grundsitzlich konnen
Kusum-Grafen einfach generiert
werden, ein gingiges Tabellenkalku-
lationsprogramm, zum Beispiel Ex-
cel, geniigt. Die Tabelle fasst die zur
Kalkulation notigen Variablen zu-
sammen.



Vor- und Nachteile der Kusum-
Analyse

Die Kusum-Technik ist ein gutes
Qualititsmanagement-Werkzeug fiir
viele Bereiche in der Medizin. Sie
wurde beispielsweise schon zur
Qualitatssicherung in der Neugebo-
renen-Herzchirurgie eingesetzt [27,
28], und sie wurde als Instrument
zur Performance-Uberwachung im
Rahmen der Qualititskontrolle
durch eine Fachgesellschaft empfoh-
len [17]. Dabei ist es wichtig, dass
diskutiert wird, welche Daten als
harte Endpunkte eingesetzt werden,
um die Methode anwenden zu kon-
nen. Die Definition von Erfolg und
Misserfolg oder von Komplikatio-
nen und Nichtkomplikationen ist et-
was Arbitrires.

Ein Nachteil des Kusum-Verfahrens
ist es, dass eine sehr grosse Zahl von
Versuchen notwendig sein kann, um
eine statistisch gesicherte Erfolgsrate
zu erreichen. Neben der Kusum-
Technik wurden noch andere Ver-
fahren fiir die sequenzielle Analyse
propagiert [16, 29, 30]; sie haben
sich aber als wenig valide erwiesen

[22]. | |
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