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Mein Plan _QM

Probleme mit dem Konzept des statistischen Vergleiches
akkumulierter Daten am Beispiel der Pandemie-Daten

Vorteile bei der Darstellung von Daten im zeitlichen
Verlaut

Die QR-Karte als Mittel zur Messung der Prozess-
stabilitat

Beispiele fiir die Anwendung
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Inzidenz - Vergleich der Bundeslander

2

Infizierte Verdoppelung (Tage

Nordrhein-Wwestfalen
Bayern I 6362
Baden-wirttemberg [ 5887
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Hessen I 1620
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Berlin B 1220
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Mecklenburg-vorpormn. [ 201 sT-6rafik
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Inzidenz auf 100 000 Einwohner bezogen

oM

Prozentanteif

... in den Bundeslindern Geimpfter

Infidenz  Todesfille Prozentantell

Bestdtigte Fille  neue Fille* Tote  pro 100000 pro 100000 Geimpfter™ 12-17jahre**

v v v v v v v
Baden-Wirttemberg 1361 86 Ly 659 M 40,1 |
Bayern 1817 97 120 [ 335 |
Berlin 415 79 IV 683 N 40,4
Brandenburg 185 51 ICERES 622 W 309 |
Bremen 83 86 IS 30,1 W 480 |
Hamburg 136 51 95 [ 63,1 |
Hessen 500 56 124 | 46,2
Mecklenburg-vorp. 130 57 I 66,3 |
Niedersachsen 502 44 75
Mordrhein-Westfalen 1274 50 100
Rheinland-Pfalz 323 55 08 [ 46,2 |
Saarland TV g6 HETE ol 108
Sachsen CEPS 10 239 RCE! 252
Sachsen-Anhalt IENEET S 178 EEEEE 57 xR 64,0 |
Schleswig-Holstein 113 27 58
Thuringen 332 110 PN 613 |

*Tagliche Neuinfektionen inklusive Machmeldungen, gemittelt iber die vergangenen sieben Tage
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Situation weltweit Todesflle
neve Filfe* Tote  pro 100000
v v v
Usa 89170 217
Indien 18 060 33
Brasilien 11569 283
Grofbritannien 38 204 204
Russland 27708 [ATEIEN 148
L+ Ausgewdhite Linder:
Turkei 30411 79
Frankreich 3064 181
Spanien 1529 186
[talien 2535 EIEVEE 217
Deutschland 8466 MEXTIE 114
Tschechien 1359 MEIETEE 285
Schweden 602 BECEFFN 148
Portugal 664 177
Schweiz 904 129
Jsterreich 1816 124

*Tagliche Meuinfektionen exklusive Machmeldungen, gemittelt (ber die
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-Tage: Hespitali- Todesfille Dritt-
Ingidens sterungs-  Intensiv- Todesfie poWoche  impfungen

pro 100000 inzideny  potienten  pro Woche el Mio, fr Prozent

v v L r v L

Baden-Wirttemberg 167 = I~ BEIL~ | 61 |
Bayern 228 = [EEEN> WEEDN~ [ 7 59 |

perin - 283 @ ENN~ B~ A EXc GE
Bandenburg 291 »  [ENI~ BED~ HECH EEELS W
remen 271 - I~ I~ I+ N
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Hessen 247 » [EEE~ B~ |10 G 60 |
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Niedersachsen ~ 288 = [ENE~ BNEI- HEN BEEX~ NN
Nordrhein-westfalen 305 = [~ - - .
Rheinland-Pfalz 206 = [ENKE~ HEN~ A - e
Saarland 258 = [EEIS BELIS [ 11 GO 66 |

Sachsen 212 = I~ - [ 13 50 |
Sachsen-Anhalt 209 = [ENE~ WEECI~ (10 CUN 57 |
Schieswig-Holstein 256 =  [ENIS BEE~ Y
Thiringen 171 = [~ IFO~ BEE Y-
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Einflussfaktor Bevolkerungsdichte _QM

€® Mecklenburg-Vorpommern 70/qkm
€ Schleswig-Holstein 187/qkm
€ Hamburg 2506/qkm
€ Miinchen 4868/qkm

Bevolkerungsdichte Deutschland
Mittel 238/gkm

ssssssssssssssssssssss
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Einflussfaktor Lebensalter

Bevolkerung im Alter von tiber 65 Jahren, 2020

Anteil der (iber 65-Jahrigen
an der Gesamtbevdlkerung

in Prozent
® 29bis34
® 26bis29
@ 23bis26
20 bis 23
15 bis 20

D, Ale: istisches i Berecl desinstitut fiir
Bevélkerungsforschung

G ische Grundlage: ® GeoBasis-DE / BKG (2021)

Bildlizenz: CC BY-MD 4.0 (Bundesinstitut fiir oilk forschung 2023)
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CoVid-Verlauf Lander 2020-06-18 _QM

Taglich gemeldete Neuinfektionen

Wie viele Menschen pro Tag als neu infiziert gemeldet werden; Logarithmische Darsteliung

| | U
Siiddeutsche
Tag1 Tagl0 Tag 30 Tag 50 Tag 70 Tag 90 IBE L0 Zeitung

2020-06-18
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Todliche Verkehrsunfalle/Million Einwohner

Getotete bei StraBenverkehrsunfillen nach Landern 2020

je 1 Million Einwohner/-innen
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Die QR-Karte misst die Stabilitat des Systems oM

Entwicklung der Zahl der im StraRenverkehr Getoteten
in Tsd.

Hochstgeschwindigkeit

100 km/h auf Landstralen =
Gurtpflicht
20
0,8 Promillegrenze, Olkrise
ABS-Systeme
N urtpflicht aufgehobe Helmtragepflicht (Verwarngeld) 15
Richtgeschwindigkeit
130 km/h auf Autobahnen Gurtanlegepflicht (Verwarngeld)
Hochstgeschwindigkeit

150 km/h innerorts V.,\ 10
0,5 Promillegrenze .
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Das Ziel ist klar!

DEUTSCHES HERZZEMTRUM BERLIN

STIFTUNG DES BORGERLICHEM RECHTS

L

T

3"

- 5 Gemeinsamer
™ Bundesausschuss

10. Qualititssicherungskonferenz des Gemeinsamen Bun-

desausschusses
am 24, und 25. Seplember 2018, MERCURE Hotel MOA BERLIN

10.10.2023

Beispiel fur ein erfolgreiches internes
QM unter Beriicksichtigung

der Ergebnisse der externen
Qualitatssicherung

Prof. Dr.med. Christoph Knosalla MHBA

Deutschen Herzzentrum Berlin

Dr. U. Paschen QM Beratung 1
in Medizin und Wissenschaft



In-Hospital-Mortalitat 2016
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Krankenhduser 2016

Brauchen wir statistisch-vergleichende
Qualitatssicherung, um Ziele zu definieren?

12




Kann man Qualitat messen?

€.D>| M] Man kann Qualitdt nicht messen,

aber Merkmale, die Anforderungen erfiillen

Die Qualitatsregelkarte betrachtet die
Performanz-Merkmale Kontinuitat und Stabilitat

Beispiel:
Operation einer hiiftgelenknahen Femurfraktur (FFX)
innerhalb 24 h nach stationarer Autnahme




Konsekutive Falle FFx

Stetiges Merkmal Zeit in Stunden

35
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15

10

Stunden Aufnahme bis OP

PRAOPERATIVE VERWEILDAUER FFX

7

Oberer Grenzwert 24 h 31

Fallnummer

Wenn 15 % tiber 24 h liegen diirfen, wéren 5,55 erlaubt.
Forderung ist mit 13,5 % erfiillt (attributives Merkmal)

22-01-10

U. Paschen QM Beratung
in Medizin und Wissenschaft
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Praoperative Verweildauer >24 Stunden _QM

Abbildung 1.
Ubersicht der Landesergetnisse (EJ 2015-2019) fir den Indikator ,Pricperative Verweildouer” bei cstecsynthetischer Versorgung Ergebnis alle Krankenhduser Bund
Wﬂﬁg:'lnh-er a Bayem Berlin Brandenburg Bremen Hamburg Hessen ﬂ::;::emnh-nt;gr;

Praoperative
Verweildauer >48 Stunden
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Erfassungsjahr Die Bundesfachgruppe stuft den
IQTIG Qualititsreport 2019 S.159 Indikator auf Bundesebene in die
Kategorie B ein (erweiterter
Handlungsbedarf).

AQUA Qualititsbericht 2014 S. 138
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Statistische Prozesskontrolle (QC-Karte) oM

€ Gilt fiir ein geschlossenes System mit gleichen Elementen
(eine Einrichtung, eine Abteilung oder einen Prozess)

Stellt die Veranderung eines Indikators uiber die Zeit dar.

L 2B 4

Zeigt Anderungen sofort an.

Man misst nicht Wirksamkeit oder Sicherheit,

sondern die Stabilitat des Systems, den Zielerreichungsgrad oder
die Kontinuitat des Prozesses.



Kontinuierliche Daten: Wartezeit oM

Mittlere Wartezeit (Ankunft - Arztkontakt)
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\ 9
Wer hat's erfunden’. _QM

Statistical ke’ ey
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Die Fieberkurve: Monitoring eines Zustandes. Verdnderungen zeigen an, dass das System
nicht mehr stabil ist oder ob es in den Zustand zuriickkehrt.

Gewichtskurve: Stabilitdt des Systems oder zur Anzeige einer zielfiihrenden Entwicklung




Klassische SHEWHART Qualitatsregelkarte oM
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Klassische SHEWHART Qualitatsregelkarte

oberer Grenzwert

obere Eingriffsgrenze

obere Warngrenze

Befund, Messwert

______________ Mittellinie _ 2og

untere Warngrenze

untere Eingriffsgrenze’

Toleranz

unterer Grenzwert

>

Zeitpunkt der Messung

Dr. U. Paschen QM Beratung

10.10.2023 in Medizin und Wissenschaft
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Bestimmung des Mittelwertes

b) Mittelwertkarten (x-Karten)

Die Priifgrofie bei einer Mittelwertkarte ist stets das arithmetische Mittel

=><
]
[
M

}

X.
B 1
i=

einer Stichprobe des Umfangs n aus der laufenden Fertigung. Diese Testvariable

ist aufgrund der vorausgesetzten Konstanz der Fertigungsstreuung no(p,t;oozln)-
verteilt. Es gilt daher gemaf (2/59c¢)

o o
0 s 0
(114) W(yo—zl_a/z—; = Xn = pyt zl—a/Zﬁ ‘ B, = y0>— l—-a.

Das in der Klammer stehende Intervall, das zweiseitige Schwankungsintervall
der Priifgrofe Xn zur Sicherheit 1-a, hat also die Eigenschaft, daB im Mittel
(1-a)- 100% aller Realisationen von X bei ungestérter Fertigung innerhalb die-
ses Intervalls liegen. Die Grenzen des Schwankungsintervalls ergeben bei Setzung
von a=0,01 die Eingriffslinien und mit ¢=0,05 die Warnlinien. Liegen p; und
0, in Form fest vorgegebener Werte vor, so erhilt man aus (114) und (112) - (113):

OEG 20995
(115) ] =Mztf.o, = p t—=-0
UEG 0 0" Vn O
oOWG z
_ ' _ 0975
(116) ” ] = Mz*c 0, = kot e 9,

Hieraus folgt mit Tabelle 5.2/1

20,995 2,576

Vva _ Va

(117)_c? = c?(n) =

z
0,975 1,960
118) ¥ = ) = == = :

x x v Vn
Ersetzt man in (114) g, oder/und o, durch eine Schitzung, so gilt die Wahr-
scheinlichkeitsaussage lediglich approximativ. Die Grenzlinien, die sich aus den
entsprechend modifizierten Bestimmungsgleichungen (115) - (116) ergeben,

10.10.2023
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i ictil?
/U viel Statistik” _QM

€ Die Kenntnis der mathematischen Formeln zur Statistik
sind nicht Voraussetzung fiir den Einsatz der QR-
Karten. Passende Rechenprogramme nehmen uns die
Arbeit ab.

€® Wichtiger ist das statistische Denken, das Verstandnis
fur den richtigen Umgang mit Datensatzen, um ihnen

die richtigen Schlussfolgerungen zu entlocken
(E. Deming)



Geringe Varianz: fahig und beherrscht oM

QEG Zufallige

Abweichungen,
nahezu
normalverteilt

Befund, Messwert

System misst

_— - e s/ s\ - e s e\ /s .\ -/ - /s s = Mittellinie rlChtlg undprﬁZiS
(Performanz-
Merkmal der
Methode)

UEG

b
Zeitpunkt der Messung

Dr. U. Paschen QM Beratung
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Hohe Varianz - zu nah an den Eingriffsgrenzen oM
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-z
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2 OEG

75 .
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= Abweichungen
@'\
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D]

M
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Vermutlich storen
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die Stabilitat des Systems
UEG
>
Zeitpunkt der Messung
10.10.2023 Dr. U. Paschen QM Beratung 4
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Hohe Varianz, auBerhalb UEG _QM

A
-g
>
A QLG Hohe Varianz, Prozess
5 . .
= nicht stabil
=
a
=
3
M
———————————————————— Mittellinie
Eingriffsgrenzen
iiberschritten
UEG
VA
>
Zeitpunkt der Messung
10.10.2023 Dr. U. Paschen QM Beratung 25
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Trend _QM
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Analyse des Verlaufes: Auslosung einer Korrektur oM

A
E Ausreisser
= 1 5 oder mehr hintereinander
7)) M) h I | A 1
W dllotTlgtlivu oacerT dUotllgTlit
% 3 oder mehr Punkte oberhalb Warngrenze
@'\
=
2
L
M
Mehr als 7 Punkte hintereinander
unter der Mittellinie 3 unter der
Warngrenze
Zeitpunkt der Messung
10.10.2023 Dr. U. Paschen QM Beratung
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Befund, Messwert

Varianzen

oM

€ Allgemeine Varianz

allgemeine, zufillige, chronische
Ursachen

Veranderungen, die sich innerhalb bestimmter
Grenzen bewegen, welche sich mit den Methoden
der Statistik abschatzen lassen. Sie sind
Merkmale der Methode und in der Regel nicht
einzeln identifizierbar.

OEG Zufallige
Abweichungen,
nahezu
normalverteilt

System misst
_____ -—— -— W— — — Mittellinie  zuverlassig

prézis

(Performanz-

Merkmal der
Methode)

UEG

Zeitpunkt der Messung

Dr. U. Paschen QM-Beratung
In Medizin und Wissenschaft

10.10.2023

€ Spezielle Variation

Spezielle, systematische, sporadische
Ursachen

verursachen sporadische und meist abrupte
Veranderungen, welche haufig den kontrollierten
Bereich verlassen. Meist konnen ihre Ursachen
identifiziert werden (zuschreibbare Veranderungen).

Befund, Messwert

Zeitpunkt der Messung

28



Welche Arten von Kontrollkarten
helfen bei der Qualitétssicherung im Labor? oM

& Zielwer- und Shewhart-Kontrollkarten in der Ubersicht

Bei den Voraussetzungen, welche Kontrollkarte verwendet wird, bei der Vorperiode sowie bei der Ermittlung der
Kontrollgrenzen unterscheiden sich Shewhart- und Zielwert-Kontrollkarten. Bei den Zielwert-Regelkarten ist eine
Normalverteilung der Werte nicht erforderlich und die Vorperiode entfillt. Vorgegeben sind bei der Ermittlung der
Kontrollgrenzen der Zielkarten die gesetzlichen Vorgaben, die parameterbezogenen Normen und AQS-Merkblatter, die
Bewertung von laborinternen Datenreihen sowie die laborspezifische Prazision und Richtigkeit. Die Arten der
Kontrollkarten im Uberblick:

¢ Mittelwert-Kontrollkarte

Eine Mittelwert-Kontrollkarte wird vor allem beim Uberpriifen der an einem bestimmten Messplatz erzielten Prizision
und Richtigkeit eines Analyseverfahrens eingesetzt.

€ Blindwert-Kontrollkarte

Die Blindwert-Kontrollkarte ist eine Sonderform der Mittelwert-Kontrollkarte und wird bei der Qualitatskontrolle von
Messgeraten und Reagenzien verwendet. Nur anwendbar bei einem Blindwert mit normalverteiltem Messsignal. Der aus
dem Analyseverfahren erhaltene Informationswert wird als Kontrollwert genommen.

€ Wiederfindungs-Kontrollkarten

Die Wiederfindungs-Kontrollkarten werden gemif vorhandener Matrixeinfliisse beim Uberpriifen des Analyseverfahrens
auf Richtigkeit und Prazision eingesetzt.

€ Spannweiten-Kontrollkarten

Fiir die Kontrolle der Prazision eines Analyseverfahrens werden in der Regel Spannweiten-Kontrollkarten eingesetzt.
Empfohlen ist hierbei, nur die obere Kontrollgrenze zu berechnen sowie die obere Ausschlussgrenze festzulegen.

10.10.2023 29



L . ,
Was ist eine Qualitatsregelkarte” oM

Eine Kontrollkarte ist ein grafisches Werkzeug, das in der
Qualitatslenkung verwendet wird,

e um die Stabilitat des Prozesses zu belegen
oder

e Veranderungen des Prozesses im Lauf der Zeit zu verstehen.

Datenpunkte werden in einer Zeitintervallreihe angeordnet.
e Eine horizontale Kontrolllinie visualisiert Varianten und Trends.

e oberhalb und unterhalb der Kontrolllinie markieren weitere
Linien Warn- oder Eingriffsgrenzen.
Sie werden aus den Daten berechnet, die im Zeitreihen-
Diagramm tiber einen bestimmten Zeitraum aufgezeichnet
werden.



i _ 2
Was zeigen QR-Karten an” oM

Stabilitat

Zustandsanderungen

Spriinge (Varianz — Variabilitat)

Spannweite der Datenverteilung (Prozessfahigkeit)
Warngrenzen

Eingriffsgrenzen

Trends

Zielerreichung

Kontinuitat

Kapazitat

000606060000

Dr. U. Paschen QM Beratung
10.10.2023 in Medizin und Wissenschaft 31




Nutzen der QR-Karten _QM

Monitoring von Prozessen

Zeigen die Prozess-Stabilitat (ungestorter Prozess)
Warnen vor groben Veranderungen (Fritherkennung)
Verfolgung von Zielen

Decken Zusammenhange bei Leistungsanderungen auf
(Eingriffe in Prozesse, Verbesserungsmafnahmen)

Sie unterstiitzen die Prozess-Lenkung
Sie helfen der Leitung bei Entscheidungen
Visuell leicht verstandlich

® 66 606000

Dr. U. Paschen QM Beratung
10.10.2023 in Medizin und Wissenschaft
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Was wird mit QR-Karfen gemessen? oM

Operationszeiten

Wechselzeiten

Verspatung (erster Fall am Morgen, Verzogerung im Ablauf first case on time start)
Tiir-bis-zur Nadel-Zeit (Herzinfarkt, Schlaganfall, Sectio)

Infektionsrate

Haufigkeit MRSA/COVID Nachweis in der Ambulanz

Turnaround time
e Dauer des Aufenthaltes auf Intensiv, stroke-unit

L 2R 2R ZB 2R 2% 2R 4

e Reaktionszeiten in der Notaufnahme

— Eintritt bis Arztkontakt - bis Diagnosestellung - bis Therapie - Einleitung bis Entlassung
Wartezeiten Diagnostik-Untersuchungen

Zeit bis zur Verlegung auf Station

Wartelisten bis zur Aufnahme, Warten auf einen Termin

Verweilzeiten (im Krankenhaus, in Diagnostikeinrichtungen)
€®  Zeit zur Fiihrung der Krankenaufzeichnungen

Dr. U. Paschen QM Beratung

10.10. in Medizin und Wissenschaft
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Was wird mit QR-Karfen gemessen?

L 20 28 20 JEEEE 2R 2R 2B 2R 2B 2

L AR AR 4

10.10.2023 in Medizin und Wissenschaft
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Wartezeit bis zur Registrierung

Dauer der Registrierung

Wartezeit bis zur Behandlung

Anzahl der verfiigbaren Termine

Anzahl der stationaren Aufnahmen - Gesamtzahl der Notfallbehandlungen
Zeit im Service-Einsatz (Gerate,

Anzahl der Entbindungen

Anzahl der Kaiserschnitte
Entschluss-Entwicklungs-Zeit (E-E-Zeit)
Mortalitat

Nutzungsgrad der Desinfektionsmittel-Spender

Belegung Intensivstation
Verweildauer

Dr. U. Paschen QM Beratung




Einsafz-Zeiten bei Gerdten, Arbeitsplatzen

Koronarangiographie
Interventionelle Radiologie
Rontgendiagnostik
Dialysen

Endoskopie

Verweilzeit Intensivstation

L 2R 2R 2R 2R 2% 2R 4

Beatmungszeiten

Personalverweilzeiten
Personal-Abwesenheit
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Hindernisse der Anwendung oM

€ Datenerfassung ist personalintensiv und zeitraubend
e Handische Auswertung von Krankenaufzeichnungen
e Erfassung auf Datenblattern
e Messungen (z. B. Stoppuhr)

€ Nicht gentigend Daten
€ Oft nur kleine nicht reprasentative Messkollektive
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Voraussetzungen fur QR-Karten oM

Sensoren zur Erfassung von Merkmalen
Automatische Erfassung und Verarbeitung
Umsetzung in graphische Darstellung

Parallele Erfassung anderer Variabler (z. B. Uhrzeiten bei
Aufnahmen in der Ambulanz).

L 2R R 2R 4

Die Digitalisierung im Krankenhaus muss sich dieser Aufgabe
annchmen!

Die Daten fiir QR-Karten miissen direkt aus der elektronischen
Aufzeichnung in den Krankenkurven abgegriffen werden.

U. Paschen QM Beratung
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Zusammenfassung oM

4

* & ¢ o o

Indikatoren werden als Teil der extern vergleichenden oder datenbasierten
Qualitatssicherung gesehen. Sie sollen den Leistungsanbietern helfen, ihre
Behandlungsqualitat im Vergleich mit anderen einzuschatzen und zu verbessern.

Aus guten Griinden gibt es erhebliche Zweifel an der Aussagekraft der Auswertung
und der Wirksamkeit auf das Verhalten der Leistungserbringer.

QR-Karten finden im Controlling rege Anwendung. Sie sind unmittelbar
verstandlich.

Mit QR-Karten konnen die Prozessmerkmale Stabilitat, Varianz, Kontinuitat und
Kapazitat gemessen werden.

Im QM sind sie unverzichtbare Werkzeuge zur Uberwachung, Analyse und
Bewertung der Prozesse (Abschnitt 9.1 der Normen ISO 9001 und EN 15224).

Die Anwendung der QR-Karten wird durch die Digitalisierung z. B. der direkten
Erfassung Extraktion von Daten aus den elektronischen Krankenunterlagen einen
kraftigen Schub bekommen.

U. Paschen QM Beratung
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