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Vorwort

Ausgeldst durch zahlreiche o6ffentliche Diskussionen, kritische Publikationen und
medienwirksame Skandale zu den Themen Weiterbildung im Gesundheitswesen,
arztliche Behandlungsfehler und finanzielle Entwicklung der gesetzlichen
Krankenversicherung riickten Uberlegungen zur Qualitat und Effizienz der
medizinischen Versorgung in den vergangenen zehn Jahren zunehmend in den
Mittelpunkt sozial- und wirtschaftspolitischen Denkens.

Nach einer Dekade der Unentschlossenheit auf Seiten der involvierten
Interessensgruppen - Politiker, Kostentrager, Arzteschaft, Pflegeberufe - wurde mit
Inkrafttreten des Gesundheitsreformgesetzes vom 1.1.1989 die Qualitatssicherung
als unverzichtbarer Bestandteil der gesundheitlichen Versorgung rechtsbindend
festgelegt.

Das aktualisierte Regelwerk zur medizinischen Qualitatssicherung findet sich im
neunten Abschnitt des SGB V, 88135-139 (Stand 1.1.1993). Speziell auf die
stationare Versorgung bezieht sich 8137 (Auszug):

,Die nach 8108 zugelassenen Krankenhduser sowie die Vorsorge- und
Rehabilitationseinrichtungen, mit denen ein Vertrag nach 8111 besteht,
sind verpflichtet, sich an MaRnahmen zur Qualitatssicherung zu beteiligen.
Die MalRnahmen sind auf die Qualitat der Behandlung, der
Versorgungsablaufe und der Behandlungsergebnisse zu erstrecken. Sie
sind so zu gestalten, dal3 vergleichende Prufungen ermoglicht werden. ...".

Obgleich Sinn und Zweck einer genuinen Qualitdtssicherung von Diagnostik,
Therapie und Pflege kaum in Frage zu stellen sind, so gibt es derzeit erst wenige
Ansatze zu erfolgreichen Losungen an Krankenh&usern in Deutschland, die den
strategisch erforderlichen Aspekten

Belegbarkeit,
Kontrollierbarkeit
Vergleichbarkeit

Rechnung tragen.

Als Ursachen dieser verzogerten Entwicklung sind an Problemschwerpunkten in
erster Linie ausmachen:

Fehlende Diagnose-, Therapie- und Pflegestandards

Unzureichende Qualitatsindikatoren

Finanzieller und personeller Mehraufwand

Mangelnde Ubereinkunft hinsichtlich einer konsensfahigen Terminologie
Unzureichende Kenntnis der Verfahren und Methoden der Qualitatssicherung
Fehlende Angaben zu strukturellen Erfordernissen des Qualitatsmanagements.

Der Verfasser hofft, mit dem vorliegenden Skript auf die besonders dringlichen
Fragen im Zusammenhang mit einem Qualitatsmanagement im Krankenhaus
Antwort geben zu kdnnen. Insbesondere sollen die gangigen Axiome, Definitionen,
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Modelle und Paradigmen der Qualitatssicherung aufgegriffen und mdglichst am
Beispiel erlautert werden. Der heute so wichtige Bezug zur DIN-ISO-Norm ist hierbei
ebensowenig ausgespart wie moderne Managementkonzepte.

Das Buch wendet sich einerseits an diejenigen Krafte in den Krankenh&ausern, deren
Berufsbild kinftig von Qualitatszirkeln und Qualitdtsprogrammen gepragt sein wird:
Arzteschaft, Pflege, Medizinisch-Technische Assistenz. Andererseits sind auch die
Entscheidungstrager in den Verwaltungen eingeladen, sich dem Leserkreis
anzuschlieRen:

Die Idee eines ,Continuos Quality Improvements* erfordert eine ganzheitliche Sicht,
da nur durch ein konstruktives Miteinander eine allseits zufriedenstellende
Dimensionierung der beschlossenen operationalen Gesundheitsversorgung von
Morgen zu erreichen ist.

Mein Dank gilt Herrn Professor Dr. med. Horst Fassl, der mir wahrend der
Studienphase mit seinem Rat zur Seite stand. Dank sage ich ganz besonders meiner

Frau Heike Koller-Viethen fir die kritische Beurteilung des Manuskripts aus Sicht
des Lesers.

Libeck, im Juli 1995 Gregor Viethen
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1. Einfuhrung in die Thematik

1.1 Historischer Abrif3

8§ 215: ,Wenn ein Arzt einen Mann mit einem bronzenen Instrument von
einer schweren Wunde geheilt oder das Fleckchen im Auge eines Mannes
mit dem bronzenen Instrument gedffnet und das Auge geheilt hat, so sind
ihm daftr 10 Shekel Silber zu bezahlen.."

§218: ,Wenn der Arzt einen freien Mann mit einem bronzenen Instrument
an einer schweren Wunde behandelt und sterben 1aR8t, und wenn er das
Fleckchen im Auge des Mannes mit dem Instrument aus Bronze gedéffnet,
aber das Auge des Mannes zerstort hat, wird man seine Hand abschlagen.”

Gesetzgebung des Hammurabi von Babylon (1728-1686 v. Chr.)

Jeder, der sich mit Gedanken zur Qualitatssicherung auf dem Gebiet der Medizin
auseinandersetzt, sto3t friiher oder spater auf die Tatsache, dal3 die Forderung nach
entsprechenden Regelwerken fir Diagnose, Therapie und Pflege keine Erfindung
unserer Tage ist, sondern vielmehr eine lange Tradition hat.

Patientenzufriedenheit, eine der Leitideen der modernen Qualitatssicherung, findet
sich bereits im Namen des altagyptischen Arzt-Wesirs Imhotep (2800 v. Chr.), was
ins deutsche Ubersetzt soviel bedeutet wie ,Jener, der Zufriedenheit bringt".

Mag dieser Zusammenhang konstruiert erscheinen, verfliegen Q%£
angesichts der &ltesten schriftichen Uberlieferungen aus Agypten a
und Mesopotamien die letzten Zweifel:

Abhandlungen aus dem Kahun-Papyrus (ca. 2000 v. Chr.), dem Edwin-Smith-
Papyrus (ca. 1600 v. Chr.) oder dem Papyrus Ebers (ca. 1550 v. Chr.) sind eindeutig
das, was heute gerne als ,Good Clinical Practice* bezeichnet wird. Die staatliche
Honorarforderungen fir Arzte und das ProzeRrecht bei Behandlungsfehlern des
Hammurabi von Babylon (ca. 1700 v. Chr.) sind erganzend das, was als ein
rudimentédres Regelwerk zur Sicherung der Behandlungs- und Ergebnisqualitat
bezeichnet werden kdnnte (Vgl. Ackerknecht 1979).

Die Gesetze des Hammurabi, welche mdglicherweise auf altere Uberlieferungen
sumerischer Herkunft zurickgehen, hatten jedoch nicht allein die beabsichtigte
Abschreckung und Abgrenzung gegenuber Scharlatanen und Magiern zur Folge.
Vielmehr bewirkten sie auch ein ganz besonderes, heute paradox erscheinendes
Qualitatsverstandnis: All jene, die der Arzt gemall geltender Lehrauffassung fir
unheilbar krank hielt, wurden nicht therapiert.

H&aufig wurde gar der Therapieversuch an Unheilbaren als ketzerisch und unethisch
aufgefalit.



Das Gebot, Schwerstkranke nicht zu behandeln, hielt Gber die hippokratische
Medizin Einzug in die abendlandische Kultur. Hierbei spielten natlrlich auch neu
hinzugekommene Faktoren eine grofR3e Rolle. So erlaubte die soziale Stellung eines
zumeist fahrenden Heilers beispielsweise kein Risiko, wenn er durch das Heilen
seinen Lebensunterhalt bestreiten wollte. Den Ort unbeschadet wieder zu verlassen
und zurtckkehren zu kdnnen fuhrte zwangslaufig zu einer Selektion der Patienten,
so dal nur erfolgversprechende Kuren unternommen wurden.

Andererseits wurde diese Geisteshaltung ,wissenschaftlich® untermauert durch
zeitgendssische Postulate, die teilweise bis in das 17. Jahrhundert vertreten wurden.
Hierzu z&ahlen Galens (130-201 n. Chr.) Ausfuhrungen zur Wirksamkeit eines
bestimmten Medikaments: ,Alle, die von diesem Mittel trinken, genesen binnen
kurzem, ausgenommen jene, denen es nicht hilft, denn diese versterben alle. Es ist
offensichtlich, dafl3 das Mittel nur bei unheilbaren Fallen versagt..” (Strauss 1968).

Ein neues, moderneres Qualitatsverstandnis und einen Bruch mit alten Paradigmen
brachte das Jahr 1662, in welchem der Englander John Graunt erste Mortalitats-
statistiken veroffentlichte. Seine Untersuchungen flhrte zu Fragen nach den
Ursachen der hohen Kindersterblichkeit oder der erhéhten Mortalitdt der Stadt- im
Vergleich zur Landbevdlkerung.

Einen weiteren Schritt nach vorne bedeuteten die ersten Sektionsprotokolle, welche
in den Jahren um 1750 in Europa eingefuhrt wurden: Im angebrochenen Zeitalter der
Forschung und Experimente wurde das Dokumentationswesen begriindet, welches
gemeinsam mit der Biometrie zur intuitiven Entdeckung des Qualitats-
sicherungsgedankens fuhrte.

Stellvertetend fir eine ganze Epoche sei verwiesen auf Semmelweis und dessen
deduktive Methoden zur Erkennung und Bekampfung des Kindbettfiebers in der
Mitte des 19. Jahrhunderts (Semmelweis 1862), welche ein Paradebeispiel fiur das
sogenannte Paradigma der Qualitatssicherung darstellen (Viethen 1994b).

Von nun an nahm die Entwicklung der Qualitatslehre einen fulminanten Verlauf: Von
den Design of Experiments des ausgehenden 19. Jahrhunderts tber die Versuchs-
plane und die Varianzanalyse des Amerikaners Fisher bis hin zu den ersten
Qualitatsaudits in der Medizin (Codman 1916) vergingen nur rund funfzig Jahre.

Um 1918 begann der nahezu gleichzeitige Einzug erster Qualitatssicherungs-
programme in Industrie und Medizin. Ein besonderes Verdienst kommt hierbei
Abraham Flexner zu, der im Auftrag der Carnegie Foundation die Lage der
Ausbildungsqualitat in der Medizin erhob (Flexner 1910) und basierend auf diesen
Erkenntnissen ein Struktur-Analyse-Programm zur Anwendung auf Krankenh&user
entwarf. Die finanzielle Depression und der zweite Weltkrieg fihrten dann jedoch zu
einer vorlaufigen Aussetzung der Bemihungen um qualitatssichernde MalRnahmen.

Im Jahre 1951 wurden Flexners und Codmans ldeen mit der Grindung der Joint
Commission on Accreditation of Hospitals (JCAH) wieder aufgegriffen, welche fortan
die Qualitatssicherung in den Krankenhausern der USA tbernehmen sollte. Ein Jahr
spater entwickelte Lemcke das Medical Audit in seiner noch heute durch die JCAH
ausgeubten Form (Lemcke 1956).



Zu den ersten medizinischen Qualitatssicherungsmaflinahmen in Deutschland z&hlen
die 1975 eingefuhrten Perinatalerhebungen in Bayern, die nach und nach von allen
anderen Bundeslandern ubernommen wurden. Wenige Jahre spater folgten
Pilotstudien in chirurgischen Fachern, die in den 80er Jahren in die externen
Qualitatssicherungsprogramme fir Krankenh&auser auf Landesebene mindeten.

Angesichts dieser langjahrigen Entwicklungen ist es bemerkenswert, daf’ die
medizinische Qualitatssicherung in Deutschland erst mit dem Inkrafttreten des
Gesundheitsreformgesetzes (GRG) am 1.1.1989 auch rechtmalig verankert wurde
(Maller u. Seitz 1988). Die Pflicht zur Sicherung der Qualitdt in Diagnose und
Therapie wurde durch die Novellierung im Gesundheitsstrukturgesetz (GSG) vom
1.1.1993 erneut hervorgehoben (BRD 1993).

Den vorlaufig letzten Stand der immer rapider beschleunigenden Entwicklungen
markieren die Vereinbarungen zwischen den Spitzenverbanden der Krankenkassen
und der Deutschen Krankenhausgesellschaft vom 11.1.1995, wonach unter Hinweis
auf GSG, GRG und Bundespflegesatzverordnung ab dem 1.1.1996 MalRnahmen zur
Qualitatssicherung fur Fallpauschalen und Sonderentgelte eingefordert werden.

An diesem Punkte angelangt ist die Gegenwart erreicht, die Hintergrinde der
aktuellen Situation sollen dem nachsten Kapitel vorbehalten bleiben.

1.2 Aktuelle Standortbestimmung: Ziele, Grinde, Hintergrinde

1.2.1 Einleitung

Die zunehmende Bedeutung der Qualitdt unserer Gesundheitsversorgung und das
Vorricken entsprechender Aspekte und Fragestellungen in den Brennpunkt des
offentlichen Interesses lassen sich anhand zahlreicher Diskussionsbeitrage jungerer
Zeit leicht belegen (Jachertz 1993; Saling 1993; Zylka-Melhorn 1993).

Strukturelle Eingriffe in das Gesundheitswesen der letzten Jahre tragen ein Ubriges
dazu bei, den Fragen zur Beurteilung von

Qualitat
Effektivitat
Effizienz

der medizinischen Versorgung einen neuen Stellenwert zubilligen zu missen.

Wurde Qualitatssicherung in der Medizin noch in den 80er Jahren generell als
winschenswerte, jedoch elektive Option betrachtet, wird vor dem Hintergrund einer
geanderten Gesetzgebung jetzt der Anspruch auf stringente Erfullung erhoben. Als
Ausgangspunkt fir die Betrachtung der Ursachen dieser Entwicklung kdnnen
zumindest sechs Aspekte differenziert und einer systematischen Unterteilung nach
Interessensgruppen und den dazugehdrigen Schwerpunkten zugeordnet werden:



1. Sicht des Patienten - Heilung, Linderung, Verbesserung der
Lebensqualitat

2. Sicht des Therapeuten - Optimale Versorgung gemessen an den
verfigbaren Ressourcen

3. Sicht der Standesvertretung Wahrung von Berufsinteressen, Darlegung

der Qualitat gegeniber der Gesellschaft

4. Sicht des Juristen - Gewabhrleistungspflicht, Kunstgerechte
Behandlung

5. Sicht des Wirtschatftlers Kostendampfung und Effizienzbetrachtung

6. Sicht des Wissenschaftlers Kontinuierliche Methodenverbesserung,

Fortschritt in Forschung und Lehre

Eine tiefergehende Untersuchung dieser Systematik soll Aufschluld3 geben tber die
Grinde und die hieraus ableitbaren Zielvorstellungen in Bezug auf Qualitats-
sicherungsmaflinahmen in der medizinischen Versorgung.

1.2.2 Sicht des Patienten

Der moderne Patient ist kritisch, im Hinblick auf Diagnose und Therapie wird das
diagnostische und therapeutische Vorgehen haufiger hinterfragt, als dies noch vor
wenigen Jahren der Fall war. Laienmeinungen, Medienkolumnen und Fallberichte in
der breiten Offentlichkeit zeitigen neben begriiRenswerten Effekten (Pravention,
Friherkennung) auch negative Folgen des solchermal3en aufgeklarten Patienten, sie
tragen Uber den Mechanismus des Imageverlustes nicht unwesentlich zur Nahrung
einer stetig wachsenden Skepsis hinsichtlich Gute und Effektivitdt der medizinischen
Versorgung bei.

Dem Wertewandel unterliegen dartber hinaus arztliche und pflegerische
Handlungen per se, die in der heutigen Zeit als Dienstleistung oder Ware - mithin
den Gesetzen von Markt und Produkt gehorchend - begriffen werden: Gesundheit
wird akquiriert und unterliegt damit aus Patientensicht einer entsprechenden
Gewabhrleistungspflicht durch den Arzt bzw. durch das Pflegepersonal, was sich
anhand der gestiegenen Inanspruchnahme juristischer Dienstleistungen im
Zusammenhang mit Regref3anspriichen belegen laldt (Vgl. Arztrecht 1993a, 1993b).

Parallel hierzu ist eine steigende Erwartungshaltung hinsichtlich der Moglichkeiten
moderner medizinischer Betreuung zu beobachten, die sich mitunter in gezielten
Wiinschen nach innovativen Verfahren im Sinne eines patientenseitig abgeleiteten
Rechts auf Maximalversorgung - beispielsweise die jingst diskutierten In-Vitro-
Fertilisationen bei post-menopausalen Patientinnen - &uf3ern.



Dem geanderten Patientenverhalten muf3 folgerichtig Rechnung getragen werden.
Dies bedeutet eine verbesserte Patientenaufklarung im Hinblick auf die Therapie-
ziele und zu erwartenden Erfolge bei gleichzeitig erweiterter a priori-Dokumentation
zur Sicherung des Urzustandes (SPIF: Specific Patient Input File), angemessene
systematische und kontinuierliche Sicherungen des Therapieprozesses sowie eine a
posteriori-Sicherung der erreichten Zielqualitdt der medizinischen Leistung gemes-
sen an den etablierten Standards. Mangelnde oder unscharf definierte Standards
und unzureichende SPIFs sind typische Schwachpunkte der gegenwartigen
Qualitatssicherung in der Medizin.

1.2.3 Sicht des Therapeuten

Der aktuelle Stand der Dinge lal3t eine systematisierte Qualitatssicherung noch in
den meisten Fachrichtungen der Medizin vermissen. Die getroffenen Vorkehrungen
beschranken sich auf wenige Bereiche wie Labormedizin, Radiologie sowie einer
strukturbedingt lickenhaften Tracer-Diagnostik (Vgl. Kapitel 5.6) in einigen operati-
ven und nicht-operativen Fachern. Demgegeniber steht ein immer rascher wach-
sender Kenntnisstand in der Medizin, welcher nach wirksameren und umfassende-
ren MalBnahmen und Methoden zur Konsolidierung des Niveaus medizinischer
Versorgung unter gleichzeitiger Beachtung der Fortschritte verlangt.

Dies setzt eine Akzeptanz fur Kritik, Prifung und Beurteilung von Effektivitdt und
Qualitat arztlicher, medizinisch-technischer und pflegerischer Handlungen als
Grundlage fur Leistungskonsistenz und Qualitatsverbesserung in allen medizinischen
Bereichen voraus, da letztlich nur Gber geeignete Feed-Back-Mechanismen (Lernen
am Erfolg) und Soll-Ist-Vergleichen eine stete Adaptierung des aktuellen
Leistungsniveaus an die fortschreitende Weiterentwicklung gewahrleistet ist.

1.2.4 Sicht der Standesvertretungen

Die Berufs- und Standesorganisationen der deutschen Arzteschaft und der Kranken-
pflegeberufe messen der Qualitatssicherung eine unverzichtbare Bedeutung im
Hinblick auf das neue Vergutungssystem, der offentlichen Darlegung der Qualitat
medizinischer Leistung, der Verbesserung der Aus,- Fort- und Weiterbildung und der
Etablierung von Standards und Normen fir Therapie, Diagnostik und Pflege zu.

Dies belegen beispielsweise die Richtlinien der Kassenarztlichen Bundesvereinigung
fur Verfahren der Qualitatssicherung vom 28.5.1993, die Leitsatzverabschiedungen
zur Qualitatssicherung auf dem 96. Deutschen Arztetag im Mai 1993 oder -
besonders anschaulich und eindrucksvoll - das Operationsdienst-Bundesmodell-
projekt zur Qualitatssicherung pflegerischer Arbeit unter maf3geblicher Beteiligung
des Deutschen Berufsverbandes fur Pflegeberufe (Gille 1994).

Aktuelle Trends und Meinungsbilder gehen dariber hinaus aus verschiedenen
Statements, Antrdgen und Beitragen zur Qualitdtssicherung anlalich des 97.
Deutschen Arztetages im Mai 1994 und der Fachtagung Qualitatsmanagement der
Pflegeberufe vom Dezember 1994 hervor:



Die bislang geaul3erte Forderung nach freiwilliger Beteiligung an qualitatssichern-
den MalRnahmen entféllt, Qualitatssicherung wird seitens der Berufsorganisa-
tionen nunmehr generell als Pflicht angesehen.

Differenzierte Qualitatssicherungsmal3inahmen werden angesichts der neuen
Vergltungsregeln als Mdglichkeit angesehen, einer Ausweitung oder auch
Einschrankung der Zahl erbrachter Leistungen entgegenzuwirken.

Durch Qualitatssicherung in der Medizin soll der hohe Stand der medizinischen
Versorgung der Gesellschaft gegentber dargelegt werden.

Qualitatssicherung soll als MalRnhahme zum Ausbau und zur Verbesserung des
Bildungswesens in der Diagnostik, Therapie und Pflege dienen.

Der Vorstand und die Geschaftsfilhrung der BAK werden beauftragt, zum 98.
Deutschen Arztetag ein Konzept vorzubereiten, wie die kontinuierliche Teilnahme
an Qualitatssicherungsprojekten unter Berlcksichtigung der EN-Norm 29.004
(DIN-ISO 9004) und der gesetzlichen Vorgaben kunftig zertifiziert werden soll.

1.2.5 Sicht des Juristen

In zunehmendem MalRe kann in den vergangenen Jahrzehnten ein Anstieg von
Behandlungsfehlervorwiirfen konstatiert werden, was sich in haufigeren Regress-
klagen bei gleichzeitig erhohten RegreRansprichen aulRert. Obgleich ein in der ge-
samten Medizin anzutreffendes Problem, sind hiervon besonders diagnostische
Mallnahmen und elektive therapeutische Eingriffe der operativen Facher betroffen.
Auch wenden sich die Klagen vornehmlich gegen die arztliche Behandlung, wobei
dem Problemkomplex ,Patientenaufklarung” eine hohe Bedeutung zukommt. Als
Ursachen fur diese Entwicklung sind in erster Linie auszumachen (Schlosser 1992):

Eingeschrankte Risikobereitschaft der Patienten
Anderung des Eingriffscharakters
Medieneinflul

Juristische Gesichtspunkte.

Zu einem grol3en Teil begriindet sich die eingeschrankte Bereitschaft der Patienten,
fur therapeutische Maflinahmen ein gewisses Selbstrisiko zu Ubernehmen, auf das
Vertrauen in die Mdglichkeiten der modernen, apparativ gut ausgeristeten Medizin.
Dieses inadaquate Anspruchsdenken fihrt - bei Ausbleiben des erhofften Therapie-
erfolges - nicht selten zum Vorwurf des Behandlungsfehlers. Andererseits ist eine
Tendenz zu elektiven, funktionellen Therapien zu verzeichnen, die keiner vitalen
Indikation unterliegen, wobei die Definition des Erreichbaren und des Erfolges aus
Sicht des Behandelnden eine andere ist als aus der des Patienten.

Zur Pravention von Behandlungsfehlervorwirfen wie auch zu deren Klarung durch
die Schlichtungsstellen sind vorbeugend qualitatssichernde und -verbessernde
Maflinahmen zu fordern. Hierzu zahlen vor allem:

1. Vertrauensaufbau zwecks Gewahrleistung bester Kommunikation zwischen
Patient, Angehorigen und Behandelnden



2. Luckenlose, kontinuierliche Information des Patienten Uber Fortschritte, Kompli-
kationen und vorgesehenes Procedere durch den Arzt

3. Optimale Dokumentation von Risiken und Anamnese (SPIF), Verlauf, Komplika-
tionen und Ergebnis

Wahrend die ersten beiden Aufgabenbereiche fast vollstandig der &rztlichen
Alleinverantwortung unterliegen, handelt es sich bei dem dritten Punkt um eine
eindeutig interdisziplinare Aufgabe von Arzteschaft, Pflege und Medizinisch-
technischer Assistenz.

1.2.6 Sicht des Wirtschaftlers

Die Abkehr vom Prinzip der Selbstkostendeckung hin zu einer leistungsorientierten
Vergitung - haufig auch als ,Ubergang vom dualen zum monistischen System"
bezeichnet - ist das erklarte Ziel des Gesundheitsstrukturgesetzes vom 1.1.1993
(Grupp 1993; Breyer 1993).

Die Grundlagen des neuen Krankenhausfinanzierungsgesetzes werden in Artikel 7
des GSG abgehandelt. Folge des umwalzenden Charakters des GSG in Verbindung
mit dem SGB V ist eine Hinwendung der Nutzen-Risiko-Kosten-Triangel vom
Nutzen-Risiko-Aspekt hin zum Nutzen-Kosten-Aspekt.

Dreh- und Angelpunkt der gesundheitsdkonomisch relevanten Veréanderungen bildet
das Wirtschaftsgebot (812,SGB V), das vom Leistungserbringer unmif3verstandlich
fordert: "Medizinische Leistungen missen notwendig, ausreichend, wirtschaftlich und
zweckmalig sein, sie durfen das Mal3 des Notwendigen nicht Giberschreiten”.

Daneben sind zahlreiche weitere Instrumente und Regulative zur Durchsetzung von
Einsparungsmalinahmen vorgesehen, wie aus dem folgenden Auszug ersichtlich:

Arzneimittelrichtlinien 8884,92

RichtgroRen 8§84

Festbetrage 835

Arzneimittlausschliisse §34

Zuzahlungen 8§31

Wirtschaftlichkeitstiberprifungen 8106

Beratungen in wirtschaftlicher Verfahrensweise §106.

Angesichts dieses Wertewandels, der als Entscheidungsgrundlage fur die medi-
zinische Versorgung nicht mehr alleine die Effektivitat, sondern ebenfalls die
Effizienz - also das Verhaltnis von Aufwand zu Ertrag - in den Vordergrund rtckt
und eine Leistungsvergutung nach Kostenpauschalen anstrebt, sind tiefgreifende
Organisations- und Strukturveranderungen an den Krankenh&usern unumganglich.

Hinzu kommt fur die oOffentlichen Krankenhauser der Wettbewerbsdruck durch
private Kliniken, die - zumeist auf einen oder wenige Fachbereiche spezialisiert -
derzeit noch in der Lage sind, die Kosten nach marktwirtschaftlichen Regeln zu



senken. Dies wird die o6ffentlichen Krankenhduser kinftig in noch weit grof3erem
Umfang als bereits jetzt als unrentabel erscheinen lassen.

Obgleich ein direkter Vergleich nicht zulassig sein diurfte und auch von Fachleuten in
Frage gestellt wird, fehlt in kaum einer Diskussion zur Finanzierbarkeit von medi-
zinischen Leistungen der Hinweis auf die Leistungsfahigkeit der privaten Kliniken und
auf die zu vermutende Verschwendung z.B. in kommunalen Krankenh&ausern.

Folglich miussen valide Grundlagen fur Effizienzanalysen, Vergleichbarkeit und Nicht-
Vergleichbarkeit von Krankenh&usern geschaffen bzw. verbessert werden, so daf}
eine Basis fir eine angemessene Regelung von Fallpauschalen und Sonder-
entgelten entstehen kann.

Obgleich nicht Effizienz, sondern vielmehr Effektivitat die primare BezugsgrofRe der
Qualitatssicherung ist (Wirksamkeitsanalysen, Lebensqualitéat-Analysen etc.),
konnen zahlreiche EinfluRgréRen, die fir eine Kostenkalkulationen erforderlich sind,
als Nebeneffekt aus Qualitatssicherungsprogrammmen abgeleitet werden.

Mithin ist Qualitatssicherung auch ein Beitrag zur Effizienz, missen relevante Daten
uber Liegezeit, Arzneimittelverbrauch u.&. nicht in separaten, parallelen Programmen
der Effizienzanalyse erneut erhoben werden (Minimierung der Datenredundanz).
Zudem beugt Qualitatssicherung durch rationelle Einplanung von verfugbaren
Ressourcen einer alleinig effizienzorientierten Rationierung vor.

1.2.7 Sicht des Wissenschaftlers

Die Medizin ist eine fortschrittsorientierte Disziplin, in der sich aufgrund neuer
Erkenntnisse der Wissensstand ca. alle zwei Jahre verdreifacht. Diese Wissens-
zunahme betrifft vornehmlich Detailerkenntnisse im Bereich der laboratoriums-
orientierten Fachbereiche Molekularbiologie, Biochemie, Pharmakologie, Medizin-
physik und Genetik als Vorreiter spaterer klinischer Innovationen. Die Verfugbarkeit
dieser Wissensbasis und ihre schnelle Zugéanglichkeit Uber Datenbanken mittels
zeitgemaler Medien fihren zu einer beschleunigten Verbreitung und frihen
Realisierung neuentwickelter Methoden.

An dieser Stelle erwahnenswert ist beispielsweise die gleichsam fulminante Entwick-
lung im Bereich des ambulanten Operierens, der minimal-invasiven Chirugie und der
extrakorporalen Befruchtung. Da naturgemald Langzeiterkenntnisse nicht vorliegen
konnen, ist kompensatorisch eine Qualitatssicherung durch kontinuierliche, simul-
tane Programme erstrebenswert.



1.2.8 Zusammenfassung

Zusammenfassend lassen sich die Grinde fiur die Etablierung von Qualitats-
sicherungsprogrammen in der Medizin vier Kategorien zuordnen:

1. Geandertes Patientenverhalten

Steigende Erwartungen hinsichtlich Gite der Betreuung und
Modernitat angewandter Verfahren (z.B. Rotablation, IVF)

Zunahme von Regressfrequenz und Regresshéhe (Recht auf Gesundheit)

Abnehmendes Vertrauen in die arztliche Behandlung (Imagewandel)

2. Wirtschaftliche Faktoren

Krankenhausfinanzierungsgesetz (Fallpauschalen und Sonderentgelte)

Zunehmender Wettbewerbsdruck (Privatisierung)

3. Fortschritt

Kurze Innovationszeiten bei Generationswechseln in der apparativen Medizin
(Bildgebende Verfahren)

Zunahme des Leistungsangebotes z.B. durch Fortschritte in der ambulanten
chirurgischen Versorgung (Minimal Invasive Techniken)

4. Geanderte Gesetzeslage

Zunehmende Nachweisforderungen (SGB V, GSG)
Verscharfte Versicherungs- und Haftungsrichtlinien
Richtlinien der arztlichen Standesvertretungen und -organisationen

Vereinbarungen der Krankenkassen und Krankenhausgesellschaften (BPflV)



2. Definitionen und Grundlagen

2.1 Einleitung

Gedanken zur Qualitdt machte sich bereits Aristoteles. Lange bevor die Vokabel
~Qualitat* geboren wurde, hatte der griechische Philosoph seine ,Kategorie der
Eigenschaften® definiert.

Das Wort Qualitat selbst ist dagegen erst seit ungefahr funf Jahrhunderten im
europaischen Sprachgebrauch. Abgeleitet aus dem lateinischen Interrogativ-
pronomen ,qualis,e - welcher,e,s" beschrankte sich die urspringliche Bedeutung auf
die Beschaffenheit eines Objektes. Hiervon zeugen noch heute Adjektiv-Substantiv-
Kombinationen aus der Guterfertigungsindustrie. Insbesondere bei Stoffen und
Tuchen spricht man nach wie vor von reiner, grober oder schwerer Qualitat.

Abgesehen von dieser Definition als Term oder Attraktor rein deskriptiver, frei
formulierbarer Attribuierungen sind weitere Begriffsdeutungen gelaufig. So fuhrt der
Duden als Synonyme fur den Terminus Qualitéat auch die Bezeichnungen Eignung,
Gute und Wert an. Entsprach der ersten Begriffsdeutung also die ,wertfreie”
Beschreibung und Erfassung von Eigenschaften, bedeutet Qualitat in diesem
zweiten Kontext die Erfassung des erreichten Skalierungsgrades bezogen auf eine
vorgegebene Zielvorstellung.

Aus diesem Blickwinkel betrachtet ist der Qualitdt als solches bereits der
Attributscharakter inharent, ein zusatzliches Adjektiv bewirkt lediglich eine
Modulation des abgegrenzten Oberbegriffes. Leicht nachvollziehbar ist dieser
Sachverhalt, wenn man jemanden auffordert, das Gegenteil von Qualitdt oder
Extreme der Qualitat zu formulieren: Zumeist wird dann die schlechte von der guten
Qualitat unterschieden.

Um die internen Widerspriche der Begrifflichkeiten aufzuldsen hatte bereits
Aristoteles die Differenzierung in subjektive und objektive Eigenschaften
unternommen. Die auch heute noch gelaufige Unterscheidung in eine primare, den
Dingen zukommenden Qualitdt und eine sekundare, nur in der Wahrnehmung
existierenden Qualitat (Vgl. Eichhorn 1977) stoR3t jedoch schnell an ihre Grenzen:

Da alle menschlichen Wahrnehmungen letzten Endes - bewul3t oder unbewuf3t -
gefiltert werden, unterliegen sie zumindest einer partiellen subjektiven Pragung. Auf
dieser Argumentationsbasis wies Hume apodiktisch allen Qualitdten eine subjektive
Natur zu.

Gabe es lediglich die beiden bislang erlauterten Varianten des Begriffs ,Qualitat",
ware eine eindeutige, allgemein gultige Abgrenzung und Definition sicherlich nichts
Unmdgliches. Doch vertieft man sich in weitere Nachschlagewerke, so treten immer
andere und subtilere Begriffsdeutungen zu Tage.

Webster's New Encyclopedic Dictionary ist zum Begriff der Qualitat beispielsweise
Zu entnehmen:
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originare Beschaffenheit

Ausdruck einer Rangordnung
differenzierendes, charakteristisches Attribut
Mal fur Gite

inh&rente Eigenschatft.

Angesichts dieser ausufernden Anzahl von Begriffsbestimmungen ware gleicher-
maf3en zu folgern und zu fordern:

Die Betrachtung von Qualitdt und qualitatsinharenten Fragestellungen erfordert
Definitionen in Form von

Normen
Standards

Konsensformulierungen.

2.2 Qualitat

Gemal3 der Norm DIN ISO 8402 ist Qualitat definiert als

.Gesamtheit der Merkmale einer Einheit bezuglich ihrer Eignung, festgelegte und
vorausgesetzte Erfordernisse zu erfullen.”

Einheit hat in diesem Zusammenhang das Merkmal einer Variablen, die sich
beziehen kann auf personelle oder materielle Ressourcen, Betriebsmittel, Prozesse,
Resultate, Systemelemente oder Systeme.

Diese allgemeine Definition ist flr den internen Gebrauch - beispielsweise in einem
Fertigungsbetrieb - naturlich viel zu vage. Um die Qualitatskontrolle eines Produktes
zu ermoglichen sind tiefergehende Definitionen vorzunehmen. Insbesondere missen
Einheit und Erfordernisse spezifiziert werden, da erst hierdurch eine Beurteilung der
Qualitat maglich wird.

In der Industrie werden die Erfordernisse auch als Qualitatsmerkmale bezeichnet
und sind vom ,Markt bestimmt®:
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Marktbeobachtungen, statistische Erfassung und Datenanalysen bemuhen sich um
eine madglichst korrekte Einschatzung von Bedarf und erforderlichen Qualitats-
merkmalen eines Produktes oder einer Dienstleistung, damit diese Faktoren in das
Design einflieRen kdnnen. Die Fertigung eines Produktes oder das Angebot einer
Dienstleistung orientiert sich also mdglichst nah an den Kundenwiinschen und
Parametern wie Funktion, Lieferzeit, Preis, Service usw.

Diese marktorientierte Sicht ermoglicht die Aufstellung von Produkt-, Produktions-
und Industriestandards, welche ihrerseits wiederum den Ausgangspunkt fir die
Einrichtung allgemein gultiger Normen bilden kénnen. Anhand von Standard und
Norm l&R3t sich dann die Gute der eigenen Dienstleistung oder des Produktes
beurteilen.

Sind bereits die Hintergrinde und Abhangigkeiten bei der Formulierung von
Qualitatsstandards und Normen im industriellen Bereich nicht ganz einfach
nachzuvollziehen, so ist die Situation im Gesundheitswesen deutlich komplizierter.
Dieser Sachverhalt beruht zum einen auf der subjektiven Determinierung des
Begriffs ,Gesundheit®, andererseits auf der ebenfalls subjektiven Motivation der
.Bedurfnisbefriedigung®.

Zudem sind die Vorgaben des Patienten weniger prazise definiert als die des
Kunden, das prozentuale Ausmal} an Heilung erscheint kaum ??darstellbar, die
subjektive Patientenzufriedenheit ist nur schwierig einzubeziehen, das Ergebnis der
Behandlung ist nicht nach rein mechanistischen Kriterien vorhersehbar.

Die aufgezeigten Probleme kommen besonders deutlich in den zahlreichen
~-gewundenen” Definitionsversuchen der Literatur zum Ausdruck, wie beispielsweise
»....delivering the most advanced knowledge and skills of medical science to serve
the patient.." (Schulz R, Johnson AC 1976).

Konkreter dagegen versuchen Brook et al. (1977), die Versorgungsqualitat aus der
Differenz zwischen Effektivitat und Effizienz abzuleiten, wobei mit Effizienz das
ideelle Ausmald bestmoglicher Versorgung, mit Effektivitdt hingegen das de-facto-
Resultat gemeint sind.

Einen methodologisch ahnlichen Ansatz wahlt Fassl (1977), indem er die Anzahl
erfolgreich abgeschlossener Betreuungen an der Gesamtzahl der Betreuungen als
Malfd fur die Versorgungsqualitat fordert, wobei sich die ,Bewertung des Erfolgs aus
der vorgegebenen Zielvorstellung des Arztes herleiten liel3e*”.

Die Liste an Begriffsbestimmungen zur Qualitat in der Gesundheitsversorung wie
auch zum generellen Begriff der Qualitat lieRe sich noch weiter fortsetzen, ohne dal3
dies zu einer tiefergreifenden, wesentlichen Begriffserhellung fihren wirde.

Festzuhalten bleibt, dal3 eine Qualitdt &arztlichen Handelns, eine Qualitat der
gesundheitlichen Versorgung oder eine Qualitdt des Gesundheitswesens bislang
noch nicht definiert sind. Somit besteht keine gemeinsame Ausgangsbasis fur
Qualitatsprogramme in der Medizin.
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Als Vorschlag fur eine DIN-konforme Interpretation bzw. Transskription des
Qualitatsbegriffes aus Sicht der Medizin, welche zentralen ethischen Implikationen -
Erwartungen und Winsche der Patienten einerseits, Schranken und Grenzen der
Behandlungskunst andererseits - Rechnung tragt, bietet sich aus Sicht des Autors
am ehesten die nachfolgende Formulierung an:

,2Qualitdt medizinischer Versorgung ist die Gesamtheit der Merkmale eines
Prozesses oder eines Objektes hinsichtlich der Eignung, vorgegebene
Erfordernisse im Sinne des Patienten und unter Beriicksichtigung des aktuellen
Kenntnisstandes der Medizin zu erftllen.”

Analog zur DIN-Norm 8402 miufRten dann Merkmale, Prozel3, Objekt und
Erfordernisse je nach Diagnose oder Therapie weiter spezifiziert werden. Der Erfolg
ware dann in Abhangigkeit von einer formulierten Zielvorgabe zu sehen, das
Ausmal} an erreichter Qualitat lieRe sich anhand der Erfullung oder Nicht-Erfullung
der zuvor festgesetzten Kriterien beurteilen, was einer Formulierung von Standards
oder Konsensfindung gleichkame.

Denn - und dies sei nachdricklich unterstrichen - erst eine Standardisierbarkeit
ermdglicht auch Vergleiche, unabhéngig davon, ob diese intern oder extern
ausgelegt werden. Dal3 nicht alle Prozeduren in der Medizin hierfir geeignet sind,
erscheint offensichtlich:

Mit ihren zahlreichen, uneinheitlichen und bisweilen abstrakten Aspekten, die einer
Standardisierung, Normierung oder sogar nur einer Quantisierung allenfalls in
Teilbereichen zugefuhrt werden kann, weist die medizinische Dienstleistung
verglichen mit einem Industrieprodukt schlechtere Trennscharfen in der
Qualitatsbeurteilung auf, vielfach kénnen eindeutige Bewertungsraster oder valide
Qualitatskriterien nicht einmal empirisch belegt werden.

Es wirde im Rahmen eines Qualitatsscreenings jedoch genlgen, einige
reprasentative Diagnose- oder Therapieformen auszusuchen. Hierbei sollte jederzeit
berticksichtigt werden, dal3 Qualitat dynamischen Prozessen unterliegt:

Technische Fortschritte, Reevaluierungen unter neuen Aspekten oder auch ethische
Uberlegungen machen kontinuierliche Adaptierungen der Standards erforderlich, so
dal3, was uns heute als fortschrittlich und von ,hoher Qualitat® erscheint, bereits
morgen ,Standard“ ist und moglicherweise Ubermorgen den dann geltenden
Anforderungen an Qualitat nicht mehr genugt.
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2.3 Qualitatssicherung

2.3.1 Grundlagen

Wohl zu den frihesten Ansatzen, grundlegende Zusammmenhé&nge des modernen
medizinischen Versorgungswesens unter erkenntnistheoretischen Gesichtspunkten
aufzudecken und einer Systematik zuzuftihren, zahlen die Arbeiten des Amerikaners
Avedis Donabedian in den 60er Jahren (Donabedian 1966, 1969).

In einer ersten Analyse lokalisierte der Autor als die drei wesentlichen Ansatzpunkte
fur die Qualitatsbeurteilung der medizinischer Versorgung

die technische Ausfihrung
das Arzt-Patient-Verhaltnis und
den Service-Umfang.

Die technische Ausfuhrung beinhaltet die Anwendung medizinischen Wissens unter
Berlcksichtigung der technischen Mdglichkeiten. Eine zufriedenstellende technische
Ausfuhrung fuhrt zu einer Zunahme des ,Gesundheitsgewinns®, sie interagiert mit
dem Ressourceneinsatz und der Risikoabschéatzung.

Das interpersonelle Verhaltnis Arzt-Patient beriicksichtigt beispielsweise die Uber-
einstimmung von Behandlung und Pflege mit ethischen oder sozialen Konventionen,
und ist im wesentlichen bestimmt durch die Bedurfnisse des Patienten.

Aus dem zuvor gesagten leitet Donabedian an maRgeblichen Parametern zur
Beurteilung der Qualitat medizinischer Versorgung ab:

Technik (von Behandlung und Diagnostik)
Ressourcen (personeller und apparativer Bedarf)
Risiken (Abschatzung).

Nachdem zunehmend Kritik geduf3ert wird an dieser frihen Systematik, die nur eine
lickenhafte Aufzahlung qualitatsbestimmender Kriterien in horizontaler Ebene vor-
nimmt und beispielsweise die Patientenzufriedenheit mit dem Behandlungserfolg
nicht berlcksichtigt, versucht derselbe Autor in einem weiteren Ansatz, die Qualitat
auch in einer zweiten Dimension zu systematisieren. Es entsteht die nachfolgend
genauer beschriebene Unterscheidung in Struktur-, Prozel3- und Ergebnisqualitat:

1. Die Strukturqualitat (Appraisal of structure) entspricht der Qualitat der Lei-
stungserstellung und bezieht sich auf die Qualitat der eingesetzten
Produktivfaktoren und der Qualitat von Aufbau- und Ablauforganisation. Als
Beispiele der eingesetzten Mittel seien genannt: Personal, medizinische
Einrichtung, technische Ausstattung, Medikamente, medizinischer Sachbedarf
und Arbeitsablauforganisation.
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Die zugrundeliegende Arbeitshypothese besagt, dal3 eine positive Korrelation
zwischen Qualitat der eingesetzten Mittel einerseits und Qualitat der
medizinischen Versorgung andererseits anzunehmen ist.

Anders ausgedrickt: Qualifiziertes Personal und hochwertige technische
Ausstattung und gute Organisation bewirken gute medizinische Ergebnisse.

2. Die Prozef3qualitdt (Assessment of process) ist gegeben durch die Qualitat
des Behandlungsprozesses. Sie setzt dabei voraus, da3 Umfang und Ablauf
der diagnostischen und therapeutischen MalRnahmen den anerkannten
Regeln der medizinischen Wissenschaft und den Erfahrungen der arztlichen
Berufspraxis entsprechen.

Die Arbeitshypothese lautet: Ein qualitativ hochwertiger Behandlungsprozel
bewirkt ein gutes Behandlungsergebnis.

3. Die Ergebnisqualitat (Assessment of outcomes) bezieht sich auf die Qualitat
der Zielerreichung, d.h. des Behandlungsergebnisses. Die Beurteilung des
Behandlungsergebnisses erfolgt im Hinblick auf Gesundheits- und
Zufriedenheitszustand des Patienten.

Obgleich die Ergebnisqualitat auch laut Donabedian als primarer Beurteilungs-
maflstab fur die medizinische Leistung zu werten ist, verweist er auf die Struktur- und
ProzefRqualitat als Approximation, wenn eine Sicherung der Ergebnisqualitat
unmaglich erscheint.

Unbefriedigend ist der triadische Gedanken in mancherlei Hinsicht, so unter
anderem weil er dem ganzheitlichen Aspekt der Medizin entgegensteht und das
Problem der ,hohen Variabilitit des Eingangsparameters Patient® nur implizit
berucksichtigt:

Explizit findet keine Auseinandersetzung mit der ,Inputqualitat‘ statt, was jedoch
angesichts der heute Ublichen patientenorientierten Sichtweise von grol3er
Wichtigkeit ist und als vierte, eigenstéandige Dimension zu berucksichtigen ware.

Daruber hinaus muf3 die stillschweigende Voraussetzung der positiven Korrelation
zwischen Leistungserstellung und medizinischer Versorgung in Frage gestellt
werden: Jeder, der eine Studienreise nach Osteuropa oder Ostasien unternimmt,
kann sich in diesem Zusammenhang davon Uberzeugen, dal3 gute Therapie-
ergebnisse trotz einfachster technischer Voraussetzungen mdoglich sind. Ein gutes
Beispiel hierfir sind die Herzoperationen in Ruf3land, die haufig ohne Einsatz der
Herz-Lungen-Maschine in Hypothermie erfolgen.

Etwaige mechanistische, vorhersehbare GesetzmalRigkeiten, wie sie immer wieder
gerne von Methodikern in die Diskussion um qualitatssichernde MalRnahmen in der
Medizin eingebracht werden, sind und bleiben vornehmlich theoretischer, modell-
hafter Natur. Eine Ubertragbarkeit dieser Modellgedanken auf reale Prozesse ist nur
in beschranktem Umfang moglich, was sich bei der praktischen Umsetzung des
Qualitatssicherungsgedankens bisweilen als groRes Hindernis erweist. Auch lenkt
die leichtere Handhabbarkeit bei der Ermittlung von Prozef3- und Strukturqualitat
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schnell ab vom Ergebnis der Therapie, was haufig genug zu einer Alibi-
Qualitatssicherung fuhrt:

Es wird gemessen, was gemessen werden kann. Statt einer Sicherung der Qualitat
erfolgt eine Dokumentation der Quantitaten. AulR3er Acht gelassen werden dabei
haufig genug die eigentlichen, wirklich relevanten Fragen, welche man beherzt wie
folgt formulieren kann:

Wie ist der Therapieausgang medizinisch zu bewerten ?
L&t sich der Erfolg ,benoten” ?

Wurde das gesteckte Ziel erreicht ?

Ist der Patient zufrieden ?

L&Rt sich etwas verbessern ?

Wenn ja, wie ist die Verbesserung umzusetzen ?

Da jedoch Veranderungen im Gesundheitszustand des Patienten selten exakt und
operational definiert werden, féllt eine Bewertung des Therapieergebnisses zumeist
sehr schwer. Aus dem Umkehrschluld dieses einmal erkannten Defizits ergibt sich
allerdings der Ansatz fir eine valide medizinische Qualitatssicherung:

1. Es muR fur jeden einzelnen Behandlungsfall ein Behandlungsziel vorgegeben
werden, an welchem der Grad der Zielerreichung und die Versorgungsqualitat
zu messen sind.

2. Es sind robuste Kriterien und Indikatoren herzuleiten, anhand derer eine
Bewertung des Therapieverlaufs und eine Beurteilung des Ergebnisses
maoglich sind (van Eimeren 1982).

3. Fehlen eindeutige quantitative Qualitatsmerkmale, so sind Alternativmerkmale
fur die Beurteilung heranzuziehen, die einer topologischen Skala auf Konsens
basis zugeordnet werden kénnen (,De-facto-Standard®).

Ein typisches Beispiel flr derartige Alternativmerkmale (auch variable Merkmale)
sind die Skalen zu Patienten- und Mitarbeiterzufriedenheit.

Ein ganzheitliches Umdenken ist erforderlich, wenn aus den vielseits gewohnten
deskriptiven Ennumerationsstatistiken heraus genuine Programme zur qualitativen
Beurteilung auf hohem Niveau entwickelt werden sollen. Praktikable LOsungs-
maoglichkeiten, beispielsweise in Form von Prozel3kontrollen durch Patientenprofile
oder fortlaufende Dokumentationssysteme, sollen zu einem spateren Zeitpunkt noch
erortert werden.
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2.3.2 Begriffe und Abgrenzungen

Wie bereits aufgezeigt unterliegt Qualitat keinesfalls unabanderbaren, rigiden Fest-
legungen und GesetzmalRigkeiten. Zur Aufrechterhaltung eines Qualitatsniveaus
unter geanderten Rahmenbedingungen wie auch zur Verbesserung der Qualitat bei
generellen Mangeln bedarf es daher eines geeigneten Instrumentariums.

Hierzu z&hlen jene regelmaRigen Kontrollen und Uberpriifungen, wie sie beispiels-
weise im Rahmen von Fertigungsprozessen in der Industrie seit vier Jahrzehnten be-
kannt und neuerdings auch vermehrt in Dienstleistungsbereichen anzutreffen sind:
Qualitatskontrollen und Qualitatsuberprifungen dienen der Uberwachung der Quali-
tat von in Massen produzierten Gitern und in Massen erbrachten Dienstleistungen
mittels statistischer Methoden.

Anhand der Qualitatskontrolle wird ermittelt, in wieweit gegebenenfalls aufgefallene
Abweichungen der Guter- oder Leistungsqualitdt von der Norm zuféllig entstanden
sind oder einem (systematischen) Fehler zugeschrieben werden kdnnen. Bei
letzterem Verhalten muf3 den Ursachen fur das Fehlverhalten nachgegangen werden
und in einem weiteren Schritt eine Fehlerbeseitigung erfolgen.

Dem offentlichen Begriffsverstandnis folgend bezeichnet man dagegen mit der
Vokabel Qualitatssicherung alle Instrumente im Fertigungs- oder Dienstleistungs-
prozel3 die geeignet erscheinen, die Beschaffenheit von Gitern und Dienst-
leistungen zur Erfillung der in sie gesetzten funktionalen Erwartungen zu
stabilisieren oder zu verbessern (Deneke 1984). Die Norm DIN ISO 9000 (1990)
erweitert diese Definition dahingehend, dal3 alle qualitatssichernden Téatigkeiten
einem geplanten, systematischen Ansatz unterliegen mussen.

Qualitatskontrollen, Qualitatsiberwachung und Qualitatsiberprifung, gemeinsam
mit Qualitatsplanung und Qualitatslenkung, sind mithin als Methoden eines Uberge-
ordneten Qualitatssicherungssystems oder im Rahmen eines Qualitditsmanagements
zu verstehen.

2.3.3 Organisation und Regelkreise

Die vielfach anzutreffende Ansicht, Qualitatssicherung sei ein Synonym fir eine
vertiefte Dokumentation, ist unzutreffend. Vielmehr ist eine korrekte Dokumentation
Voraussetzung fur die Qualitatssicherung, ebensolches gilt im Ubrigen auch fur die
auf die Resultate angewendeten statistischen Methoden.

Aber selbst Datenerfassung und Auswertung allein bilden immer noch kein
Qualitatssicherungsprogramm. Ausschlaggebende Elemente einer tatsachlichen
Qualitatssicherung sind Uber die beiden bereits erwahnten Punkte hinaus Ziel-
setzung, Analyse, Ruckschluf3 und Losungsumsetzung:

Qualitatssicherung impliziert mithin Beurteilung und Intervention.
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Beginnend mit einer ersten ldee, gefolgt von einem schriftlich fixierten Konzept bis
hin zur Institutionalisierung, durchlauft die Entwicklung eines Programmes zur
Qualitatssicherung nach drei wesentliche Stadien (Selbmann 1985):

I Modellphase - Wissenschaftliche Studie
I Studienphase - Breitenstudie
Il Programmphase - Routine

Grundlage der Modellphase bildet die Idee eines Innovators, wo Qualitatssicherung
erforderlich ist und wie man diese messen konnte. Alsdann missen adaquate
Werkzeuge und Methoden entwickelt oder zusammengetragen werden. Hierunter
fallen neben Projektmethoden beispielsweise auch Standards, Durchfiihrungs-
richtlinien und Normen.

In der Studienphase beteiligen sich
neben dem Innovator sogenannte
frihe Anwender an ersten Umsetz-
ungen in die Praxis. Neben einer
Priifung auf Durchfiihrbarkeit und Beobachtung
Konsensfahigkeit des Programmes
konnen erste konkrete Hinweise zur
Effektivitat erwartet werden.

Die Studienphase ist typischerwei-
se Domane der Fachgesellschaft-
en, Berufsverbande und kleinerer
Arbeitsgruppen, nicht zuletzt auch

Problem-Erkennung

im universitaren Bereich. i

Bei Eintritt in die Programmphase,

auch bezeichnet als Phase der Problem-Analyse
Institutionalisierung, mufd sich das

Programm fir die sogenannten

spaten Anwender als praktikabel er- i

weisen und im Routineeinsatz be-
wahren. Fragen der Dauerfinanzie-
rung und des Effektivitdtsnach-
weises erfahren zu diesem Zeit-
punkt endgultige Klarung.

Auswahl und
Umsetzung der
Problemlésung

Eine Basis fur den organisatori-
schen Ablauf eines Qualitatssicher-
ungsprogrammes bietet das soge-
nannte ,Paradigma der Qualitats-
sicherung® (Abb. 1). Ausgehend
von diesen grundlegenden Prinzi-
pien der Qualitatssicherung lassen Abb. 1: Paradigma der Qualitatssicherung
sich konkretere Formen einer pro-
zeduralen Qualitatssicherung fir

Problem
gelost?
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den medizinischen Versorgungsbereich konzipieren, wie nachfolgend dargestellt
werden soll.

Der Qualitatssicherungsprozeld beginnt naturgemafll mit der Problemidentifikation,
d.h. mit der Erkennung spezifischer Probleme in der medizinischen Versorgung,
beispielsweise auf der Basis von selbstgemachten Erfahrungen, Diskussionen mit
Kollegen oder konkreten Untersuchungen.

Dieser Problem-Erkennung ist im folgenden Schritt die Festlegung von Prioritaten
zwecks Einengung des Zielobjektivs nachgeschaltet. In der ndchsten Phase erfolgt
die operationale Definition der Qualitatskriterien durch ein entsprechendes Organ,
ublicherweise ein Fachausschul3, ein Qualitatszirkel oder eine Expertenkommission.

Wenn keine expliziten Vergleichskriterien in Form internationaler oder nationaler
Standards oder Normen herangezogen werden kénnen, mufd sich das Gremium auf
die Formulierung und schriftiche Niederlegung impliziter, handlungsrelevanter
Regeln und Routinen durch einen Konsensusbeschlul3 einigen. Die praxis-
bezogenen Qualitatskriterien werden systematisch gegliedert zu einem Forderungs-
katalog zusammengefigt.

Im nachfolgenden Schritt, der als Qualitatsstudium bezeichnet wird, werden detail-
lierte Beobachtungen zum ausgewahlten Problembereich durchgefihrt. Hierzu ge-
hort beispielsweise das retrospektive Studium von Krankenakten zum formulierten
Problem oder auch ein prospektiver Ansatz bei geanderter Therapie. Ziel des Quali-
tatsstudiums ist in erster Linie die Akquisition eines aussagefahigen Datenmaterials.

Dem Qualitatsstudium folgt die sogenannte Qualitatskontrolle. An dieser Stelle
erfolgt ein Soll-Ist-Vergleich zwischen aufgestelltem Forderungskatalog und aktueller
Praxis anhand des gesichteten Datenmaterials, welcher in eine abschlieRende Quali-
tatsbewertung miinden muf3.

Gelten die Kriterien des Forderungskataloges als erfillt, so ist das Problem in
zumindest zufriedenstellendem Male gel6ést, eine Qualitatsiberwachung zur
weiteren Beobachtung des zuvor identifizierten Problembereiches schliefl3t sich an.

Wurde in der Qualitdtsbewertung dagegen eine nicht tolerable Diskrepanz zwischen
Forderungskatalog und aktueller Praxis aufgezeigt, wird der Qualitatskontrolle eine
Ursachenanalyse nachgeschaltet: Vorschlage zur Verbesserung der Qualitat missen
erarbeitet und nach Realisierung erneut einer Phase des Qualitatstudiums zugefuhrt
werden. Die erarbeitete Alternative mufd sich mithin dem oben beschriebenen
Regelkreis solange unterziehen, bis die Qualitatsbewertung letztlich ein positives
Ergebnis zeitigt.

Als kontinuierliche Hintergrundstruktur fungiert dartiberhinaus die bereits erwahnte
Qualitatsiberwachung. Diese dient einerseits der dynamischen Anpassung des
Forderungskataloges an neue oder geanderte Qualitatskriterien, andererseits stellt
sie die Basis fur ein weiterfihrendes, problemorientiertes Qualitatsstudium dar.

Die auf dieser Seite aufgefihrten Regelmechanismen und Prozeduren sind in
Abbildung 2 als Diagramm wiedergegeben.
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Problem-
identifikation

Operationale
Definition der
Qualitat

:

~—» Qualitatsstudium

|

Qualitatskontrolle

Kriterien erfullt?

Qualitatsbewertung:

Ja

Qualitatstiberwachung

l

Quialitatskontrolle

-
Nein
Ursachenanalyse
| Qualitats- “——  Weiterfilhrende
verbesserung

Fortlaufende Revision
der Qualitatskriterien

Abb. 2: Ablaufdiagramm fiir qualitdtsbezogene Prozesse und Projekte
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In einer abschlieBenden Betrachtung der erdrterten Mechanismen kodnnen die
folgenden Leitgedanken formuliert werden:

Leitgedanken zu Qualitat und Qualitatssicherung

Qualitdt und Qualitatssicherung sind konsensusabhéngig, es gibt weder
einheitliche Verfahren noch einheitliche Mal3stabe

Qualitatssicherung erwachst aus der gezielten, kritischen Selbstbeobachtung

Qualitatssicherung dient der Problemlésung, sie darf nicht zum Selbstzweck
degenerieren

Basis- und Verlaufsdokumentation sind per se keine Qualitatssicherung, sie
bilden wie die statistischen Verfahren lediglich die Grundlagen hierfir

Wesentliche Voraussetzungen fir Qualitatsicherungsprogramme  sind
Problemerkennung und Zieldefinition

Kennzeichnende Merkmale eines Qualitatssicherungsprogrammes sind neben
dem Ergebnis auch hieraus abgeleitete Folgerungen und Konsequenzen

Qualitatssicherungsprogramme bediirfen standiger, kritischer Uberwachung

2.3.4 Offizielle Rahmenempfehlungen und Leitlinien

Es liegt nahe, dafd durch die Einfuhrung von Qualitdtsmanagement und Qualitats-
sicherungssystemen in der Medizin - analog zu Erfahrungen in der Industrie -
externe Verdnderungen und Reformen auf Inhalte und Strukturen des Versorgungs-
apparates abgebildet werden kénnen.

Als Beispiel oder Vergleich kann hier etwa die Kundenorientierung herhalten, die
sich leicht auf das Gesundheitswesen Ubertragen laft und in Form von
.Patientenzufriedenheit* und ,patientenorientierten Ablaufen® bereits Eingang in die
Diskussion um Qualitatssicherung im Gesundheitswesen gefunden hat.

Es sollen daher zunachst die grundlegenden Eigenschaften und Voraussetzungen

betrachtet werden, wie diese bei einem erfolgversprechenden industriellen
Qualitatssicherungssystem vorzufinden sind:
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Voraussetzungen fir ein erfolgreiches Qualitatssicherungssystem

1. Praventive Ausrichtung:

Frihzeitige Erfassung moglicher Fehlerquellen und deren Beseitigung
(Minimierung von unerwinschten Folgen und deren Kosten)

2. Transversales und longitudinales Qualitatsdenken:
Aktivitat auf allen Ebenen und in allen Phasen

3. Qualitatsforderung:
Motivation und Schulung des Personals

4. Kommunikation:

Verbessertes Berichtswesen und Rickkopplung zwischen den einzelnen
Bereichen

5. Eigenverantwortung:

Qualitatsverantwortung des Ausfihrenden

Diese Grundlagen gelten zweifelsohne auch fir ein Qualitatssicherungssystem im
medizinischen Bereich, wenngleich sie dort kaum mehr als eine minimale Rahmen-
empfehlung darstellen kdnnen. Zwei wesentliche Merkmale unterscheiden Qualitats-
denken in Medizin und Industrie und missen daher Berucksichtigung finden:

Ethische Dimension:

Hauptanliegen eines medizinischen Qualitatswesen ist die optimale patienten-
orientierte Versorgung, nicht die Wertschépfung.

Erweitertes Verantwortungsprinzip:

Ein medizinisches Qualitdtswesen muf3 im Mittelmanagement entstehen, also
bei demjenigen Personenkreis, der auch fur die Ausfihrung von Qualitéts-
sicherungsprogrammen verantwortlich ist. Ein allein Top-Down-orientiertes
Qualitatswesen ist in der Medizin nicht denkbar.

In Erganzung zu diesen Uberlegungen seien - als offizielle Stellungnahme seitens

der Standesorganisationen - die Leitsatze des 96. Deutschen Arztetages vom Mai
1993 zur Qualitatssicherung in der Medizinischen Versorgung zitiert:
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10.

Leitsatze des 96. Deutschen Arztetages zur Qualitatssicherung

QS st seit jeher eine der arztlichen Berufsausibung immanente gemein-
schaftliche Aufgabe der Arzteschaft.

QS umfaldt alle Bereiche arztlicher Berufausibung und muf3 im Sinne eines
Qualitaitsmanagements in gleicher Weise in allen Versorgungsbereichen
durchgefuhrt werden.

QS dient ausschlief3lich der Sicherung und Verbesserung der Patienten-
versorgung und ist deshalb kein Selbstzweck.

QS bedient sich problemadaquater Methoden

QS bedarf bei uneingeschrankter Wahrung des Patientengeheimnisses des
Vertrauenschutzes. Es gilt der Grundsatz: Selbstkontrolle vor Fremdkontrolle.

QS setzt valide Daten und eine Kooperation aller Beteiligten voraus.

QS ist nicht vorrangig Forschung, sondern ein zielorientierter, innovativer,
fortdauernder und interdisziplinarer Prozel3 in allen medizinischen Versorg-
ungsbereichen. Sie bedient sich wissenschaftlicher Methoden zur Entwick-
lung und Evaluation geeigneter Mafinahmen zur Anwendung in Praxis und
Klinik.

QS darf nicht mit MalRnahmen zur Verbesserung der Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen verwechselt werden, wenn auch mit den Methoden der
QS eine Verbesserung der Wirtschaftlichkeit erreicht werden kann.

QS bedarf angemessener personeller und organisatorischer Strukturen.
Diese sind mit Kosten verbunden.

Fur den finanziellen Mehraufwand, der dem Teilnehmer an QS-MalRhahmen
entsteht, sind zusatzliche notwendige Finanzierungsmittel bereitzustellen.
Dies ist durch Erhéhung der betreffenden Budgets durch den Gesetzgeber
zu regeln.

Auch wenn der erste Leitsatz nur eine einfilhrende Bedeutung hat und die Leitsatze
8-10 auf die Finanzierung, nicht aber auf die Inhalte abzielen, so treten doch die
winschenswerten Charakteristika qualitatssichernder Mal3nahmen in der Medizin in
den Ubrigen Aussagen um so deutlicher hervor:

Sie sind patientenorientiert,

sie verfolgen den ganzheitlichen Total-Quality-Ansatz,
sie sind methodisch korrekt,

sie basieren auf der Selbstkontrolle.

Diesem Profil ist aus Sicht des Autors weder etwas hinzuzuftigen, noch entgegenzusetzen.
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3. Qualitatsmanagement

3.1 Systemaufbau

3.1.1 Einleitung

Vordringliches Anliegen eines jeden Unternehmens oder einer Organisation muf} die
Qualitat des Produktes oder der Dienstleistung sein. Dies bedingt die Schaffung von
Binnenstrukturen zur Wahrung und Verbesserung der Qualitdt in Form eines
Qualitatssicherungssystems, wobei die Auslegung der Organisationstiefe bei dem
jeweiligen Unternehmen selbst liegt. Hierbei gilt: Die Qualitatssicherung muf3
zweckdienlich und selbst organisiert werden, damit die individuellen, an der Qualitat
der Dienstleistung oder des Produktes beteiligten Faktoren

Mensch
Technik
Administration

in adaquater Weise miteinbezogen werden kénnen.

Dienstleistungslebenszyklus

Lex Artis

Finanzwesen
Personalwesen
Versorgung
Forschung
Lehre

Logistik

Patientenwiinsche

KH-Verwaltung

Abb. 3: Qualitatsquader im Krankenhaus
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Aufgrund der Variationsbreite der Unternehmen |ai3t sich eine einheitliche, detaillierte
Vorgehensweise bezlglich der einzurichtenden Strukturen nicht darstellen. Um
optimal wirksam zu sein, muf3 das angewandte Qualitatssicherungssystem an die Art
der Tatigkeit und an die Produkte oder Dienstleistungen angepal3t werden. Die hier-
fur erforderlichen Aufwendungen sind unter Betrachtung potentieller Unternehmens-
verluste als Folge unzuldnglicher Dienstleistungen oder Produkte abzuwagen.
Herabgesetzte Qualitat kann sich direkt oder indirekt finanziell nachteilig auswirken.

Direkte Verluste entstehen vorwiegend durch Ersatzanspriiche und durch einen
unproduktiven Einsatz von menschlichen, materiellen und technischen Ressourcen.
Indirekt ergeben sich finanzielle Verluste beispielsweise durch Einbul3e von Ver-
trauen oder Ansehen und Uber hieraus ableitbaren Marktverlusten. Dies gilt auch fur
den im zunehmenden Mal3e marktwirtschaftlich und mithin wettbewerbsorientierten
Sektor der Gesundheitsversorgung.

Zusammenfassend laRt sich konstatieren:

Ein wirksames Qualitatssicherungssystem erflillt Anforderungen und Erwartungen
des Kunden-Patienten unter Wahrung der Interessen des Unternehmens. Gut
strukturierte Qualitatssicherung ist ein wertvolles Fihrungsmittel fir die Optimierung
und Lenkung der Qualitat in Bezug auf Risiko-, Kosten- und Nutzenbetrachtung.

Abbildung 3 veranschaulicht die bekannte dreidimensionale Verquickung von Markt,
Unternehmen und Dienstleistung in Projektion auf das moderne Krankenhaus, wobei
die Patientenwiinsche als subjektive Kriterien durch anerkannte Verfahrensweisen
und Normen als objektive Kriterien erganzt werden.

3.1.2 Managementmodelle

Ein Qualitatssicherungssystem ist nach DIN 55350, Teil 11 die festgelegte Ablauf-
und Aufbauorganisation zur Durchfihrung der Qualitatssicherung sowie die hierfur
erforderlichen Mittel.

Die Sicherung der qualitatsbeeinfluBenden Elemente ist eine interdisziplinare Auf-
gabe, die ihrerseits einer koordinativen Stelle zu unterstehen hat. Hierflr ist die
Schaffung einer spezifischen Unternehmensfunktion unabdingbar, welche zumeist
als ,Fachbereich Qualitdtswesen”, ,Abteilung Qualitatssicherung” oder ,Zentrales
Qualitatswesen” bezeichnet wird.

Dieses Zentrale Qualitatswesen berihrt in seiner Tatigkeit samtliche Arbeitsbereiche
des Unternehmens und Uberwacht als Treuhdnder der Unternehmensleitung die
fortlaufende Realisierung aller qualitatsbezogenen Aktivitaten. Hieraus ergibt sich
gemalR den DIN-Normen zur Qualitatssicherung die Forderung, den Fachbereich
Qualitatswesen der Unternehmensleitung direkt zu unterstellen.

Die Organisation des Fachbereiches mul3 sich den Gegebenheiten des Unterneh-

mens in Bezug auf Grol3e, Anzahl der gebotenen Dienstleistungen, Anzahl der
Abteilungen, hierarchischer oder paritatischer Grundstrukturen usw. anpassen.
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Die DIN-Norm 55350 empfiehlt daher flr ein mittleres Unternehmen, welches bereits
uber eine funktionale Arbeitsteilung verfugt, die Einrichtung eines eigenstandigen
Fachbereiches Qualitatswesen.

Unternehmensleitung

I—- Qualitatssicherung
| | | |
Bereich Kaufm. Verw. Bereich Entwicklung Bereich Technik Bereich Vertrieb
— Finanzen — Konstruktion — Fertigungssteuerg. —1 Erstausristung
— Materialwirtschaft — Labor —{ Produktion — Ersatzteilsektor
— Betriebswirtschaft —1 Hilfsbetriebe — Abwicklung

—1 Personal

Abb. 4: Eingliederung des Fachbereiches Qualitatswesen in die Aufbau-
organisation eines mittleren Unternehmens

Abb. 4, Abb. 5 und Abb. 6 zeigen DIN-konforme Gliederungsbeispiele fir die
Konzeptionierung eines solchen Bereiches (Gaster 1987).

Unternehmensleitung

Direktion Direktion Direktion Direktion Direktion
Technik Marketing Qualitatswesen Finanzen Administration
— Forschung H Strategisches M. | [—Qualitatstechnik  Rechnungswesen | M Personal
1 Produktion 1 Vertrieb —1Qualitatsprifung I Finanzbuchhaltg. M Organisation
M Service 1 Qualitatsforderg. :— Investitionsplang. :— Allg. Dienste
— Materialwirtschaft L Qualitatsrevision

Abb 5: Eingliederung des Fachbereiches Qualitatswesen in die Aufbau-
organisation eines mittleren Unternehmens / GroRunternehmens
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Unternehmensleitung

Zentrale Zentrale Produktgruppe | Produktgruppe I
Technische Dienste Administ. Dienste
| . | | Finanz-/Rechnungs- | |_| . H
Qualitatswesen wesen Marketing
— Qualitatstechnik
1 Allgem. Dienste — Fertigung o !
— Qualitatsforderg. P ‘
a Personal 1 Materialwirtschaft *
— Qualitatsrevision | | I R bbb
H Forschung i Organisation — Qualitatsprifung _ Qualitatsprifung
M Materialwirtschaft o _ '
} Abb.6:  Eingliederung des Fachbereiches Qualitatswesen

in die Aufbauorganisation eines GroRunternehmens
mit produktorientierter Gliederung

Fur ein kleineres oder mittleres Unternehmen mag eine Organisation gemaf Abb. 4
genugen, einem grol3eren oder grof3en Betrieb wird dagegen eine zentrale Organi-
sation des Fachbereiches Qualitatswesen in Anlehnung an Abb. 5 und Abb. 6
anempfohlen. Der Versuch, eines dieser Modelle auf die Verhéaltnisse in einem
Krankenhaus anzupassen, soll in einem spateren Kapitel unternommen werden.

3.1.3 Total Quality Management

Abkdmmling der jungsten Entwicklungen auf dem Gebiet der Qualitdtswissenschaft
ist das Total Quality Management. Es entstammt urspringlich den Forschungs- und
Entwicklungsabteilungen fiir Sicherheitstechnik der NASA.

Nach DIN ISO 8402 ist unter Total Quality Management eine betriebliche, qualitats-
orientierte Fihrungsmethode zu verstehen, welche auf der Mitwirkung aller Mitglie-
der der Organisation beruht. TQM erfordert eine straffe Unternehmensleitung mit
konsequenter Politik und Strategie nebst einer ausgepréagten Corporate Identity?.
Prinzip dieser Qualitditsmanagementmethode ist die auf allen Ebenen und zu jeder
Zeit stattfindende Qualitatssicherung und Qualitatsverbesserung (Vgl. DGQ 1990).

1Corporate Identity : Identifizierung des Einzelnen mit Zielen und Philosophie des Unternehmens
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Zentrale Anliegen des TQM sind:

Zufriedenstellung des Kunden durch Qualitat in Erwartung eines langfristigen
Geschaftserfolges

Nutzen fur die Mitglieder der eigenen Organisation
Gesellschatftlicher Nutzen.

Die neue Methode wurde zunachst von der amerikanischen Ristungs- und
Reaktorindustrie tbernommen. Wenig spéater hielt das TQM-Konzept Einzug in die
japanische Guterfertigungsindustrie, wo es nach weiterer Verfeinerung unter der
Bezeichnung Kaizen (Imai 1986) nahezu alle Prozesse der fihrenden japanischen
Wirtschaftsunternehmen beeinflussen sollte, was zu einem beachtlichen Qualitats-
vorsprung japanischer gegenuber westlicher Ware in den 80er Jahren fuhrte.

Anfanglich noch ob ihrer asiatisch gepragten hehren Ziele und der offensichtlichen
Aufforderung zur zweckdienlichen Servilitat belachelt, wurden die Kaizen - Methoden

* Unternehmenspolitik und -Strategie
* Geschéftsergebnisse

* Umgang mit Ressourcen

* Umfeldverbesserungen

* Q-Politik und -Strategie

* Q-bezogene Kosten

* Q-Audits

Management

* Aufbau und
Ablauforganisation

* QM-Handbuch

* QS-Verfahrens- und
Arbeitsanweisungen

* Mitarbeiterentwicklung

- Schulung

- Motivation

- Qualitatsteam

- Qualitatswettbewerbe

- Verbesserungs-
vorschlage

- Kommunikation

Kunden-
zufriedenheit

Mitarbeiter

Prozel3-
Optimierung

* Kundenkritische Q-Merkmale
* Prifmerkmale
* Prozel3 / Produkt

* ProzelRanalyse Quelle: Wittig K-J,
* Prozel3lenkung "Qualitdtsmanagement
. in der Praxis"
Abb. 7: Das Brixner Modell Teubner, Stuttgart 1993
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angesichts der unleugbaren Vorteile nach und nach von den westlichen
Industrielandern erfolgreich tbernommen.

Ein Beispiel hierfur ist das ganzheitliche Qualitatsmanagement der Firma Durst
Phototechnik AG, welches unter der Bezeichnung ,Brixner Modell* zu einem Vorbild
fur die Implementierung des TQM-Gedankens in Europa wurde (Abb. 7).

Basis der TQM-Aktivitdten in der europaischen Industrie bildet der European Quality
Award. Die in der Abb. 8 auf der linken Seite befindlichen Kriterien der Beféhiger
geben Auskunft iber Ausmalfi und Lokalisation der EinfluRgréRen im TQM-Konzept.

Demgegeniber ist auf der rechten Seite die zu erwartende Auswirkung auf die
Ergebnisqualitat wiedergegeben (Vgl. Wittig 1993).

Systemanalyse: Wo sind Prozesse zu verbessern

Mitarbeiter- Mitarbeiter -
— | Fihrung [T = Zufriedenheit (-
(9%) (9%)
.. Geschafts-
Flhrung Politik und Prozesse Kunden - eraebnisse
(10%) [ |Stategie 7| (149%) H Zufriedenheit - 9
(8%) (20%) (15%)
__| Ressourcen Auswirkung
5 . - Gesellschaft =
(9%) (6%)
Befahiger: 50% i Ergebnisse: 50%

Anm: Prozentzahlen in Klammern beruhen auf Wirtschaftsanalysen

Abb. 8: TQM - European Quality Award (nach Wittig)

TQM oder CQI? als kundenorientierte, bereichsubergreifende, in allen hierarchi-
schen Ebenen prasente, kontinuierliche Sicherung und Verbesserung der Qualitat
bedeutet Ubertragen auf die Medizin:

2 CQI: Dieser in der jiingeren Literatur zunehmend héaufiger verwendete Begriff steht fiir ,Continuos
Quality Improvement* und wird als Synonym fir TQM verwendet. Eine weiterhin verbreitete Variante
ist der ins Deutsche Ubersetzte Begriff ,Kontinuierlicher Verbessserungsprozefl3* bzw. KVP.
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1. Der Patient und seine Belange stehen im Mittelpunkt des Interesses

2. QS-MalRnahmen betreffen neben arztlicher Behandlung ebenfalls
Versorgung, Pflege, Technik und Verwaltung

3. Glaubwirdigkeit, Vorbild und Streben nach ,Qualitatskultur® sind
unabdingbare Voraussetzungen fur die Mitarbeiterfihrung im Hinblick auf

a) ein hohes Motivationsniveau
b) eine Sensibilisierung fur Qualitatsprobleme

C) die Identifikation mit den Belangen der Qualitatssicherung.

Eine Umsetzung dieser Ideen und Visionen im Krankenhaus kann einerseits
aufgefaldt werden als ein Bruch mit alten Gewohnheiten - andererseits bedeutet
dieser Wandel aber auch eine Rickbesinnung auf die urspriinglichen Prinzipien und
Werte der Medizin.

Der nachfolgende Blick auf die Empfehlungen der DIN 1ISO 9004 (1990) erlaubt, das
Ausmald der Umstellungen und erforderlichen Verdnderungen im Ablauf eines
Krankenhauses besser abschatzen zu konnen.

3.1.4 DIN ISO 9004

Gemald mal3geblichen Literaturempfehlungen, nicht zuletzt auch seitens der Bun-
desarztekammer, soll die Ablauforganisation eines modernen Qualitatssicherungs-
systems im Gesundheitswesen auf eine Auswahl von Qualitatssicherungselementen
nach DIN ISO 9004 zuriickgreifen (BMG 1994; Pinter et al. 1995).

Eine Betrachtung der diesbeziglichen Normen fihrt zu den folgenden zwanzig
Kernaussagen, welche als Grundlage fur die Entwicklung spezifischer QS-Systeme
im Krankenhaus dienen mogen (DIN ISO 9004, Teil 2 1992):

1. Die Verantwortung fur die Qualitatssicherung und die Verpflichtung auf diese
gehdren zur obersten Fiuhrungsebene. Qualitditsmanagement ist derjenige Aspekt
der Gesamtfiihrungsaufgabe, welcher die Qualitatspolitik festlegt und verwirklicht.

2. Die Unternehmensleitung sollte die Qualitatspolitik ihres Unternehmens
entwickeln und festlegen. Sie sollte alle MalRnahmen treffen, daf3 die Qualitatspolitik
verstanden, verwirklicht und aufrechterhalten wird. Ziele fir die Schlisselelemente
der Qualitat wie Eignung, Leistung, Sicherheit und Zuverlassigkeit sind festlegen.

3. Ein Qualitassicherungssystem besteht aus der Aufbauorganisation, den

Verantwortungen, Verfahren, Prozessen und Mitteln flr die Verwirklichung des
Qualitatsmanagements.
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4. Allgemeine und spezielle Qualitatsverantwortungen und Befugnisse fur jede
qualitatswirksame Tatigkeit sollten eindeutig festgelegt werden. Befugnisse und
Verantwortung sollten ausreichend sein, die zugewiesenen Qualitatsziele mit der
gewinschten Effizienz zu verwirklichen.

5. Malinahmen zur Lenkung und Koordination von Schnittstellen zwischen den
verschiedenen Tatigkeiten sollten festgelegt werden.

6. Bei Delegation der Verantwortung ist darauf zu achten, dal3 die beauftragten
Personen unabhangig von den Téatigkeiten sind, Uber die sie berichten.

7. Die zum Qualitatssicherungssystem gehoérende Aufbauorganisation sollte
innerhalb der umfassenden Fihrung des Unternehmens klar ersichtlich festgelegt
sein. Zustandigkeiten und Kommunikationswege sind ebenfalls festzulegen.

8. Die Unternehmensleitung sollte ausreichend und geeignete Mittel
bereitstellen, die fiur die Zielerreichung der Qualitatspolitik wichtig sind. Hierzu
zahlen:

a) Mittel bezuglich Personal

b) Einrichtungen fur Modelldesign und Entwicklung
C) Prufmittel und Untersuchungseinrichtungen

d) Instrumentierung und Computersoftware

9. Die Unternehmensleitung sollte Qualitatsfaktoren identifizieren, welche die
Ziele und Marktposition bezuglich neuer Dienstleistungen beeinflussen, um die Mittel
des Unternehmens geplant und zeitgerecht einteilen zu kénnen.

10. Die qualitatsbeeinfluBenden Tatigkeiten sollten kontinuierlich gelenkt und
vornehmlich praventiv ausgerichtet sein.

11. Ablaufverfahren zur Koordinierung der verschiedenen Tatigkeiten sollten
entwickelt, herausgegeben und verwirklicht werden. Die Verfahrensanweisungen
sollten einfach, eindeutig und verstandlich formuliert sein, die anzuwendenden
Methoden und Kriterien sind vorzugeben.

12.  Alle von einem Unternehmen fir die eigene Qualitatssicherung erforderlichen
Elemente und Prozesse sind in einer systematischen Weise in Form eines
Qualitatssicherungshandbuches zu dokumentieren. Fur unterschiedliche Bereiche
sind spezielle Qualitatssicherungshandbiicher vorzugeben (Vgl. DGQ 1991).

13. Qualitatssicherungsplane sollten fir neue Verfahren schriftlich erarbeitet
werden. Qualitatssicherungsplane sollten festlegen:

a) Qualitatsziele

b) Verantwortung und Befugnisse

C) Spezifische Methoden, Verfahren, Arbeitsanweisungen
d) Programme fir Qualitatsprufungen und Audits

e) Methoden zur Anderung des Ablaufplanes bei Bedarf
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14. Qualitatsaufzeichnungen und Tabellen betreffend Prufungen, Begutacht-
ungen, Audits, Reviews, Ergebnisse u.a. sind wichtige Bestandteile eines
Qualitatssicherungssystems.

15. Alle zu einem Qualitatssicherungssystem gehdrigen Elemente sollten
regelmalig einem internen unterzogen und bewertet werden. Zu diesem Zweck
sollte durch die Leitung ein entsprechender Auditplan aufgestellt und durchgefiihrt
werden. Der Auditplan sollte enthalten:

a) Spezifische Tatigkeiten und Bereiche

b) Qualifikation des durchfihrenden Personals

C) Grundlage der Durchfiihrung des Audits (Routine/Anderungen)

d) Verfahren zur Berichterstattungen, Schluf3folgerungen und Empfehlungen

16.  Audits kdnnen angewendet werden auf:

a) Aufbauorganisation

b) administrative Verfahren

C) Arbeitsbereiche, Ablaufe, Prozesse

d) Dokumentations- und Berichterstattungswesen

Das auditierende Personal sollte von dem auditierten Bereich unabhangig sein. Vgl.
auch DIN ISO 10011 (1992), Teil 1-3.

17.  Eine Informationsruckfiihrung durch den Kunden sollte als qualitatssicherndes
Element verankert werden. Hieraus konnen sich wertvolle Anhaltspunkte zu
zweckmafigen MalBnahmen der Qualitatsverbesserung ergeben.

18. Fach-, Erfahrungs- und Schulungsniveau sind durch die Unternehmensleitung
festzustellen, geeignete Malinahmen zur Aus-, Fort- und Weiterbildung der Ange-
stellten zu erarbeiten. Schulungen sind auf alle personellen Ebenen auszudehnen.
Im Rahmen dieser Schulungen sollte die Vermittlung von einem umfassenden
Qualitatsbewul3tsein, Qualitdtsmalstaben und Motivation verwirklicht werden.

19. Die Unternehmensleitung sollte eine Leistungsanerkennung vorsehen, wenn
zufriedenstellende Qualitatslagen erreicht werden.

20. Die Anwendung moderner statistischer Verfahren ist ein wichtiges Element in
allen Phasen des Qualitatssicherungssystems. Anwendungsmdoglichkeiten sind:

a) Bedarfsanalyse

b) Prozel3lenkungs- und Prozessfahigkeitsstudien
C) Festlegung von Qualitatsanlagen / Prufplanen
d) Daten-, Leistungs- und Fehleranalyse.

An verwendbaren Verfahren kommen vorwiegend in Betracht:
a) Einflu3groRenanalyse d) Signifikanztests

b) Varianzanalyse e) Stichprobenprifung
C) Risikoanalyse
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3.1.5 Konzertierte Aktion im Gesundheitswesen

Ein Jahr nach Verabschiedung des Gesundheitsreformgesetzes trat 1989 der
Sachverstandigenrat fur die Konzertierte Aktion im Gesundheitswesen unter Feder-
fuhrung des damaligen Gesundheitsministers Norbert Blim zusammen.

Ziel des einberufenen Symposiums war - neben einer Bestandsaufnahme und Be-
wertung vorhandener Qualitatssicherungsaktivitaten in der BRD - die Ausformu-
lierung von Rahmenbedingungen und Empfehlungen zu Qualitditsmanagement und
Qualitatssicherungsmal3inahmen.

Die erarbeiteten Empfehlungen zur Struktur eines Qualitatsmanagements fur den
stationaren Bereich kdonnen wie folgt zusammengefaldt werden (Vgl. auch Sach-
verstandigenrat 1989):

1. Fir die durch externe Kontrollen und Richtlinien nicht zu I6senden Fragen
der Qualitat sind in den Krankenh&usern Qualitatssicherungsmechanismen
zu etablieren.

2. In allen Krankenhausern, und dort in allen Abteilungen, sollten Beauftragte
fur die Qualitatssicherung benannt werden.

3. Qualitatssicherungsausschisse, nach Méglichkeit interdisziplinar besetzt und
unter arztlicher Fihrung, sollten in den einzelnen Abteilungen eingerichtet
werden.

4. Die Methoden und die Durchfiihrung der Qualitatssicherung sind in ihrer
Ausfiihrung und Anwendung den Kliniken freigestellt.

Abgesehen von der Tatsache, dal} ein Qualitatsmanagement eingefthrt werden
muf3, werden an strukturellen Elementen also nur erwéhnt:

a) Leitender Qualitatssicherungsbeauftragter des Krankenhauses
b) Qualitatssicherungsausschisse der Abteilungen
C) Qualitatssicherungsbeauftragte der Abteilungen.

Der Selbstverwaltung des Krankenhauses unterliegt die weitere Ausarbeitung eines
Konzepts zur Qualitatssicherung, dessen Realisierung durch zusatzliche Vorgaben
nicht eingeschrankt werden soll. Anhand der ebenfalls vom Sachverstandigenrat
verabschiedeten Empfehlungen zu den primaren Arbeitszielen und Themen eines
Qualitatsmanagements wird jedoch offenkundig, dal3 weitere Strukturen und In-
stanzen fur ein Qualitatssicherungs-gebaude beriicksichtigt werden missen, da
beispielsweise Entscheidungen zu Standards und Rahmenempfehlungen oder
auch die Einbeziehung des Pflegedienstes und der Hotelleistungen nur auf einer
breiten Konsensbasis verabschiedet werden konnen.
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Empfehlungen des Sachverstandigenrates fur die Konzertierte Aktion im
Gesundheitswesen 1989

1. Aufgabe des Qualitatssicherungssystems ist die regelmaRige Uberwachung
der Versorgung in all ihren Dimensionen.

2. Richtlinien, Standards und Rahmenempfehlungen sind von der Selbst-
verwaltung im Sinne des 8§ 112 SGB V zu erarbeiten.

3. Bereiche, die im besonderen Mal3e einer Qualitatssicherung unterliegen
sollten, sind:

Diagnostik

Therapie

Pflege

Hotelleistungen
Arzneimittelverordnung
Beschaffung
Dokumentation
Kommunikation
Interkollegiale Zusammenarbeit
Information von Patienten
Ergebnisse der Behandlung

Zufriedenheit der Patienten
4. RegelmaRige Kontrollen sind durchzufthren zu den Themen:

- Einweisungs-, Verlegungs- und Entlassungsverfahren
- Qualitat der Fuhrung der Krankengeschichten einschlief3lich der
Arztbriefe und der internen Kommunikation

- Verbrauch an Arzneimitteln, insbesondere von Antibiotika, Blutkonserven
und anderer Blutprodukten

- Anforderungen zentral erbrachter Leistungen (Labor, bildgebende Verfahren)

- Indikation invasiver und kostentrachtiger diagnostischer und therapeutischer
Verfahren

- Wundinfektionen nach OP

- Unerwartete Ereignisse (Tod, Komplikation)

Basierend auf diesen Empfehlungen in Verbindung mit den Normen und
MalRnahmen gemal DIN 55350 und DIN 9004, Teil 2 laf3t sich die Verteilung von
Kompetenzen, Aufgaben und Verantwortungen eines Qualitditsmanagements im
Krankenhaus wie folgt abbilden:
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Lenkungsausschuf3

Qualitatsmanager

Qualitatszirkel

QS-Niveau
Etat
Qaulitatszirkell

QS-Abnahme
QS-Mitteleinsatz
QS-Design

\

[

Projekte
Methoden
Leitlinien

\

Abb. 9: Qualitadtsmanagement in einem Krankenhaus - Basissystem
Verteilung von Verantwortungen, Pflichten und Kompetenzen

\

[

\

[
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!
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Berichterstattung
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Externe
Kommunikation
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!

Interne Fortbildung
Interne Kommunik.
Externe Kontakte
Ressourcen-
zuteilung
Projektbetreuung
Modellprufung

J

Entwicklung
Umsetzung
Schulungen
Kommunikation
Dokumentation
Feed-Back

|

Eine beispielhafte Interpretation zu Organisation und Infrastruktur eines Qualitats-
managements in einem Krankenhaus soll im nachsten Abschnitt vorgestellt werden.
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3.2 Infrastrukturbedarf in Kliniken

3.2.1 Einleitung

Zu den hauptsachlichen Aufgaben einer Strukturkommission oder eines
Planungsausschusses ,Qualitatsmanagement” zéhlen Architektur und Auslegung der
erforderlichen Struktur- und Organisationselemente fur Aufbau und Ablauf. Da es
sich fur die meisten Beteiligten zundchst um eine ungewdhnliche und neuartige
Herausforderung handelt, ist man versucht, Vorbilder und Erfahrungen aus anderen
Unternehmen in das eigene Konzept einflieBen zu lassen.

Im Falle eines neu zu etablierenden Krankenhaus-Qualitdtsmanagements wird
jedoch spatestens bei der Sondierung entsprechender Literatur offenbar, wie wenig
bislang konkrete, praktische und pragmatische Umsetzungsbeipiele angesichts der
zahlreichen theoretischen Erdrterungen und Essays aus diesem Bereich publiziert
worden sind.

So finden insbesondere Anregungen, Hinweise oder Kalkulationsbeispiele zu
strukturellen Problemen der Ausgestaltung eines Qualitdtsmanagements in
deutschen Krankenhausern, wie

funktionelle Gliederung,
erforderliche Organisationstiefe und
Personalbedarf

in der aktuellen Literatur nur selten und wenn, dann nur recht oberflachlich
Erwahnung.

Am ehesten mégen zu dieser Thematik in der deutschsprachigen Literatur die
beiden bereits geschilderten Malinhahmenkataloge zu Rate gezogen werden:

1. Die Qualitatsmanagementbeschreibung nach DIN-Norm 55350, Teil 11

2. Das Jahresgutachten des Sachverstandigenrates fir die Konzertierte Aktion
im Gesundheitswesen 1989.

Ferner kann bei der Neu-Implementation eines Qualitatswesens hilfsweise auf
Erfahrungen mit QS-Systemen im Ausland zurickgegriffen werden, wobei an erster
Stelle die CBO in den Niederlanden (Kapitel 4.1) und das britische Modell (Kapitel
4.2) zu nennen sind. Da diese beiden Varianten des QS-Managements nur partiell
zu hiesigen Verhaltnissen kompatibel sind, gilt es in den meisten Fallen jedoch
weiterhin, Pionierarbeit zu leisten.

So wurden angesichts des herrschenden Mangels an Vorbildern und Erkenntnissen

- speziell im Falle eines universitaren Grof3klinikums - Anfang 1994 auch an der
Medizinischen Universitat zu Libeck neue Wege beschritten:
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In der Absicht, ein Qualititsmanagementkonzept fir ein Grol3klinikum zu entwerfen,
welches nicht nur die DIN-Normen bertcksichtigt, sondern auch wirtschatftlich,
zeitgemal und praktikabel ist, entstand unter Federfihrung des Autors das
~Studienprojekt Qualitatssicherung der Medizinischen Universitat zu Lubeck®
(S.P.Q.L.). Erste Ergebnisse zum Problemkreis ,Qualitdtsmanagement und
Infrastruktur in einem Krankenhaus* sind auf den folgenden Seiten wiedergegeben.

3.2.2 Konzeptuelle Voraussetzungen

Qualitat und Qualitatssicherung am Arbeitsplatz sind keine Selbstverstandlichkeit,
sondern vielmehr das Ergebnis sorgféltiger Vorbereitung unter Beriicksichtigung der
finanziellen, technischen und personellen Gegebenheiten. Fehlen hierfur erforder-
liche koordinative Funktionen, so bleibt Qualitatsbewul3tsein mehr oder weniger dem
Zufall Uberlassen. Werden die Empfehlungen aus Kapitel 3.1.2 und 3.1.5
zugrundegelegt, erfordert die Abbildung der dort beschriebenen Strukturen auf die
Gegebenheiten eines GroRRklinikums die Realisation der Qualitatselemente:

Qualitatsleitung
Qualitatssicherungskommission
Qualitatsplanungsausschuss
Fachbereich Zentrales Qualitatswesen
Fachausschusse der Abteilungen.

agkrwnhPE

Diesen Strukturelementen sind an funktionalen Komponenten gegentberzustellen:

Systemverantwortung
Planung

Organisation

Technik

Revision
Uberwachung
Weiterbildung.

3.2.3 Systemverantwortung

Die Systemverantwortung unterliegt dem Direktorium des Klinikums. Diesem wird
empfohlen, zur Entscheidungsunterstiitzung folgende Institutionen einzuberufen:

Planungsausschul3 Qualitditsmanagement
Qualitatssicherungskommission

Fachbereich Zentrales Qualitatswesen
Hauptberuflichen Qualitatscontroler (Koordinator)

PN PE

Das Direktorium sollte ferner die Bildung von lokalen Qualitatssicherungsaus-
schissen in den einzelnen Abteilungen (Qualitatszirkel) unterstutzen.
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3.2.4 Qualitatsplanung

Fur die Planung des Qualitdtsmanagements empfiehlt sich die Einberufung einer
Direktoren- bzw. Chefarzt-Konferenz, die zur Bildung eines Qualitatsplanungsaus-
schusses fuhren sollte. Dieser bezieht Position zu Fragen der Qualitatsphilosophie
und Qualitatspolitik des Krankenhauses und legt die Grundziige des erforderlichen
Ausbaus und der Organisationstiefe des Qualitatsmanagements fest. Der Qualitats-
planungsausschul3 verabschiedet Grundsatzbestimmungen, Richtlinien und be-
stimmt den Kostenrahmen des Qualititsmanagements. Bei diesen Aktivitdten wird
der QPA durch die Qualitatssicherungskommission aktiv unterstitzt.

3.2.5 Qualitatssicherungskommission

Die Qualitatssicherungskommission wird analog zu &hnlichen Gremien (Datenschutz,
Hygiene usw.) aus Fachvertretern der involvierten Bereiche gebildet. Sie ist nach
Mdglichkeit interdisziplinar zu besetzen. lhr gehéren Vertreter der Arzteschaft, der
Pflege, der medizinisch-technischen Dienste und der Verwaltung an. Die Quali-
tatssicherungskommission legt die Prioritdten fest, mit denen in den einzelnen Berei-
chen mit QS-MalRnahmen begonnen werden soll. Sie arbeitet Richtlinien, Bestim-
mungen und Standards aus.

3.2.6 Zentrales Qualitatswesen

Eine Fachabteilung ,Zentrales Qualitatswesen® ist einzurichten und dem Direktorium
direkt zu unterstellen. Der Leiter des Zentralen Qualitditswesens nimmt die Aufgabe
eines Qualitatscontrolers wahr. Der Abteilung Zentrales Qualitdtswesen unterstehen
folgende Aufgabenbereiche:

1. Leitung und Uberwachung der QS-MaRnahmen
2. Qualitatstechnik, -revision und -prifplanung

3. Qualitatsférderung und Schulung

3.2.7 Qualitatsausschisse der Abteilungen

In jeder Abteilung wird zumindest ein Fachausschul3 Qualitatssicherung gebildet.
Dies kann gegebenenfalls auch in Form eines Qualitatszirkels erfolgen. Die
Qualitatsausschisse sind zustandig fur Ein- und Durchfihrung der QS-Malinahmen
vor Ort und fir die Entwicklung neuer Projekte unter Inanspruchnahme des
Zentralen Qualitatswesens; sie nehmen Anregungen zu Verbesserungen auf und
wahren die Aufgabe, diese an die oben genannten Instanzen weiterzugeben.
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3.2.8 Stabsstellen

Wird auf vorhandene Strukturen zuriickgegriffen, so kann die Qualitatsleitung durch
das Direktorium des Klinikums erfolgen, die Aufgaben des Qualitatsplanungs-
ausschusses und der Qualitatssicherungskommission kénnte dagegen durch eine
ehrenamtliche Tatigkeit der Leitungen (Kliniken, Institute, Pflege, Verwaltung,
Technischer Dienst) wahrgenommen werden.

Ohne zusatzliche Mittelbereitstellung und Schaffung neuer Personalstellen sind da-
gegen die Strukturelemente Zentrales Qualitditswesen und Qualitatszirkel nicht
realisierbar. Hierbei ist besonders der Einrichtung eines zentralen Qualitdtswesens,
welches kinftig die Hauptaufgaben der Qualitatssicherung wahrnehmen soll, eine
hohe Prioritat einzuraumen. Bestimmend fur die Organisationstiefe dieser
Stabsstelle sind im wesentlichen die Tatigkeitsmerkmale und Aufgabengebiete.

Da es sich generell empfiehlt, den Bereich Qualitatsférderung dem Fachbereich
Qualitatswesen direkt anzugliedern, ergibt sich folgende Aufgliederung:

Direktorium

B

Fachbereich
Qualitatswesen

B

Qualitatstechnik

Qualitatsprifung

Qualitatsrevision

Qualitatsforderung

Hauptaufgaben: |Hauptaufgaben: Hauptaufgaben: |Hauptaufgaben:

Q-Prifplanung Q-Uberwachung Q-Uberpriifung Schulung

Q-Information Projektentwicklung |Anleitung vor Ort | Motivation
Beratung

Abb. 10: Infrastruktur ,Zentrales Qualitatswesens*

Idealerweise sind die Stabsstellen mit fUnf leitenden Mitarbeitern zu besetzen, deren
Tatigkeits- und Ausbildungsprofile in Ubereinstimmung mit den Empfehlungen der
Deutschen Gesellschaft fur Qualitat solchermal3en definiert werden kdnnten:

39



1. Leiter Qualitdtswesen

Dieser ist zustandig fur die Einfihrung von Qualitdtsmanagement und Qualitats-
sicherung. Da hierzu alle Mitarbeiter des Unternehmens gehoren, ist das Aufgaben-
gebiet entsprechend weitgefal3t. Dies bedeutet eine weitreichende Qualifizierung
nicht nur innerhalb des originaren Fachgebietes Medizin, sondern zuséatzlich Kennt-
nisse in Qualitatsmanagement, Betriebswirtschaft und statistischen Verfahren.
Erfahrung in Lehre und Forschung sowie Interesse an wissenschaftlicher Arbeit sind
im Hinblick auf die kinftige Bedeutung des Fachbereiches ebenso Voraussetzung
wie eine Promotion. Eine Habilitation kdnnte das akademische Profil abrunden.

2. Leiter Qualitatstechnik

Der Sektor Qualitatstechnik dient als wissenschaftlicher Hintergrund in der Entwick-
lung und Prototypisierung von QS-Mal3nahmen. Dementsprechend sind Kenntnisse
von Priufmitteln, Statistik und Qualitatssystemen die wichtigsten Voraussetzungen fur
den Stelleninhaber. Als Leiter kommt sowohl ein Arzt mit Zusatzbezeichnung Medi-
zinische Informatik als auch ein mathematisch-naturwissenschaftlich orientierter
wissenschaftlicher Mitarbeiter in Frage.

3. Leiter Qualitatsprifung

Die Realisierung und Uberwachung der Prototypenentwicklung von Qualitatspro-
grammen, die Ausarbeitung von Anleitungen und Uberwachung auf Veranlassung
der Revision ist Kern dieses Aufgabengebietes. Der Stelleninhaber sollte naturwis-
senschaftlich orientiert sein und Uber ausgewogene Kenntnisse in der praktischen
Umsetzung von EDV-Programmen verfugen.

4. Leiter Qualitatsforderung

Ihm untersteht die Schulung, Aus- Fort- und Weiterbildung in Sachen QS fur interne
und externe Teilnehmer. Zusatzlich hat die Qualitatsférderung als Reflektor des
Motivationspegels zu fungieren und gegebenenfalls motivationsfordernde
Malinahmen zu ergreifen. Der Stelleninhaber - im originaren Beruf z.B. Pfleger oder
Arzt - sollte Gber Einfihlungsvermégen und didaktische Erfahrungen verfligen.

5. Leiter Qualitatsrevision

Der Stelleninhaber sollte grundsatzlich naturwissenschaftlich ausgebildet sein und
Uber praktische Kenntnisse der QS-Grundlagen verfiigen. Ihm obliegt die Uberprii-
fung von Vor-Ort-Installationen, die Einweisung in und Auswertung von Audits. Der
Qualitatsrevisor ist primar Ansprechpartner fiir die Bereiche Pflege und MTA/MTD.

Eine detaillierte Stellenbeschreibung zu den aufgefihrten leitenden Tatigkeiten - in
Anlehnung an die DGQ-Empfehlungen (Gaster 1987) - ist als Anhang beigefigt.

Hinsichtlich der Qualifizierungsmaoglichkeiten fur leitende Krafte sei angemerkt, daf3

die Bundesarztekammer seit September 1994 zum Thema ,Qualitdtsmanagement in
der Aus-, Fort- und Weiterbildung“ Lehrgangsbausteine fir Arzte anbietet.
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4. Beispiele und Vorbilder im In- und Ausland

4.1 Niederlande

Das niederlandische Qualitatssicherungsgebaude, eines der ersten europaischen
QS-Managementsysteme in der Medizin, basiert auf drei Pfeilern (Abb. 11):

A) Statistische Basisdokumentation

Auf Betreiben des nationalen Krankenhausrates, des Férdervereins fur Krankenh&u-
ser und der Vereinigung der Facharzte wurde 1963 in den Niederlanden die Stichting
Medische Registratie gegrindet. Aufgabe der SMR ist die zentrale medizinische
Dokumentation und Evaluation von Patientendaten. Die Daten werden monatlich
gesammelt, per EDV erfaldt, ausgewertet und die Ergebnisse an die Kranken-
hausverwaltungen tUbermittelt. Dartiberhinaus kénnen Leistungsdaten, Vergutungen
und Kosten errechnet werden. Einmal jahrlich erhalten die Krankenhausverwal-
tungen einen ausfuhrlichen Bericht samt Komplettiibersicht aller Teilnehmer.

B) Sicherung der Ausbildungsqualitat

Im Jahre 1972 konstituierte sich das Concilium Chirurgicum als Vereinigung nahezu
aller chirugischen Féacher (Chirurgie, HNO, Plastische Chirurgie, Orthopadie, Urolo-
gie, Neurologie, Thoraxchirurgie). Die Daten samtlicher Chirurgen in Ausbildung wie
auch der ausbildenden Fachéarzte werden durch das SMR erfalit, ebenso Aussagen
Uber Behandlungsarten und Krankheiten im Rahmen von Facharzt-Ausbildungspro-
grammen. Die Zusammenarbeit mit dem SMR dient mithin als Basis fir die Beurtei-
lung und Verbesserung der Ausbildungsqualitét in den operierenden Fachern.

C) Quialitatssicherung in Behandlung und Pflege

1979 erfolgte die Grundung der Centraal begeleidingsorgaan der intercollegiale
toetsing (CBO) in Utrecht durch die hollandische Fachéarztevereinigung und die Ver-
einigung der Krankenhausleitungen. Die CBO fungiert als Zentralinstitut flr interkol-
legiale Qualitdtsbeurteilung, ihr Hauptziel ist satzungsgemald die Férderung und
Unterstitzung von Qualitatssicherungsprogrammen in niederlandischen Kranken-
hausern. Zu den hauptséchlichen Aufgaben der CBO zahlen

Qualitatsforschung und Methodenentwicklung

Entwicklung von Qualitatsindikatoren und Qualitatsstandards unter Beteiligung
der medizinisch-wissenschaftlichen Gesellschaften (Behandlung und Pflege)
Unterstitzung bei der Einfihrung von Qualitatssicherungsprogrammen an Kran-
kenh&ausern (administrativ / methodisch / organisatorisch)

Schulungen

Qualitatsprogramm-Prufungen.

Krankenh&user, die mit der CBO kooperieren mdchten, missen mindestens sechs
jahrliche Audits durchfiihren kénnen.
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Als Ausdruck der zentralen Bedeutung dieser Kérperschaft, aber auch als Folge der
aktiven, gestaltenden Funktion der Krankenhduser zeitigten sich positive Aus-
wirkungen bereits nach wenigen Monaten der Zusammenarbeit (Reerink 1984):

Aktiv zu Verbesserungsvorschlagen aufgerufen gingen seitens der Krankenh&user
240 Vorschlage zur Qualitatsverbesserung ein. Etwa die Hélfte war geeignet, die
Qualitdt der medizinischen Behandlung zu verbessern, rund ein Drittel der Vor-
schlage betraf Malinahmen zur Rationalisierung und Vereinfachung medizinischer
Leistungen.

Teilnehmende
Organisationen

L

Aufsichtsrat

A4 [
Geschaftsleitung Wissenschaftlicher |‘ 77777777777 ’| Wissenschaftliche

l Beirat Vereinigungen

BURO j

Uberwachungs- Spezielle
programme Projekte
Indirekte Verantwortlichkeit
Behandelnde direkte Verantwortlichkeit
Kliniken

Abb. 11: Organisation der CBO (nach Reerink)

Dieses beachtliche Ergebnis veranschaulicht eindrucksvoll das moégliche Ausmal3 an
synergistischen, effizienzorientierten Potentialen innerhalb von Qualitatssicherungs-
programmen. Von den niederlandischen Arzten und Pflegepersonen werden die
nunmehr seit 15 Jahren etablierten qualitdtssichernden Mal3hahmen ohne nennens-
werte Konflikte akzeptiert.
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4.2 Grof3britannien

Bestrebungen zur Qualitatssicherung in Grol3britannien befinden sich seit den 70er
Jahren in der Entwicklung. Neben dezentralen, retrospektiven Analysen von Kran-
kenakten im stationdren und niedergelassenen Bereich widmeten sich einige
Arbeitsgruppen bereits friih einer verbesserten und vereinheitlichten Krankenblatt-
dokumentation, der Durchfihrung von Audits (Abb. 12), einer Standardisierung
radiologischer Befunde und der Diagnoseiberprifung anhand von Obduktions-
protokollen, um nur einige Beispiele zu nennen (Vgl. Pollock und Evans 1993).

Mit der Reform des National Health Services im Jahre 1989 wurden Qualitats-
sicherungsmalRnahmen in der Gesundheitsversorgung erstmalig gesetzlich geregelt
(Shaw 1993). Seit dem White Paper der britischen Regierung, welches ausdriicklich
MalRnahmen zur Verbesserung der Qualitat stationdrer Behandlung fordert und den
Weg fur den Wettbewerb zwischen kommunalen und privaten Kostentragern ebnet,
ist die Durchfuihrung von Audits im britischen Gesundheitswesen vorgeschrieben.

Nach und nach entstanden sogenannte Clinical Guidelines der verschiedenen Royal
Societies, zumeist erarbeitet in Form von Konsensus-Konferenzen, mit dem Ziel, den
Arzten und Pflegepersonen Qualitats-Standards und -Normen sowie praktische
Hinweise zur Durchfihrung von Audits nahezubringen. Herausgegeben wurden
ferner Methoden zur Beurteilung der Ergebnisqualitat seitens der Royal Colleges und
des Health Departments.

Ein Informationsdienst mit Schiedsstelle - das Clearing House - wurde auf Betreiben
des Department of Health und des Royal College of Physicians” Research Unit an
der Universitdit Leeds begrindet. Als weitere Aktivitdten wurden Qualitats-
forschungen zur Entwicklung von klinischen Audits veranlal3t. Diese Audits - also
systematische, kritische Analysen der Qualitdit medizinischer Versorgung ein-
schlie3lich Behandlung und Diagnose, Ressourcenverbrauch, Ergebnisqualitat und
Patientenzufriedenheit - bilden den Backbone der britischen Bemihungen um die
Qualitat der Gesundheitsversorgung.

Die 14 Distrikte des Inselstaats partizipieren gemeinsam an Entwicklungen, Schul-
ungen, Methoden und Erfahrungen in der Qualitdtssicherung uber hierfir
eingerichtete Uberregionale Kommunikationswege. Sie erhalten jahrliche Berichte
der Kostentrager und erstellen ihrerseits einen jahrlichen Report fur das Department
of Health. Auf nationaler Ebene kontribuieren die Fachgesellschaften in Form von
Guidelines, Audit-Studien, Qualitatsforschung, Netzwerken, zentralen Datenbanken
und Schulungen an der Fortentwicklung der Qualitatssicherung im britischen
Gesundheitswesen.

Die erforderliche zeitliche Anteil fur QualitatssicherungsmalRnahmen in Form von
Audits und Fortbildungen belauft sich auf durchschnittlich 5% des taglichen Arbeits-
pensums. Ein halber Arbeitstag pro Monat und je Mitarbeiter entfallt an den meisten
Kliniken auf die Teilnahme an Peer Group-Sitzungen. Wahrend dieser Zeit ruht der
Routinebetrieb mit Ausnahme der Notaufnahme und der Intensivstationen. Nahezu
jedes Krankenhaus verfugt Uber einen Qualitats-Koordinator oder Qualitats-Direktor,
Qualitatscontroler, Qualitdtsbeauftragte und Linienchefs der lokalen Qualitatszirkel.
Die Teilnahme an Fortbildungsmaf3inahmen ist Pflicht, diesbezlgliche Seminare

43



reichen von eintdgigen Vor-Ort-Schulungen bis zu universitaren Master-Degree-
Programmen.

Die zusatzlichen Kosten fur die Qualitatssicherung im arztlichen Bereich beliefen sich
in den ersten drei Jahren nach dem White Paper auf £160 Millionen. Die
Finanzierung erfolgte durch das Central National Health Funding, die Verwaltung
der Gelder oblag den 14 Distrikten und den Royal Colleges. In diesem Sockelbetrag
sind die Kosten fur den niedergelassenen Bereich, den Pflegesektor und die
Physiotherapie nicht berlcksichtigt.

Patient identification

11. Treatment

Date of 1= no operation
admiSSION .....covvvviiiiiiiiiieneeen, 2= minor operation
3= intermed. operation
1. Sex 4=major laparatomy
1=male, 2=female 5=other major
operation
2. Age or birth date 12. Postop stay, days
3. Date of admission 13. If 10 or more, cause?

4. Admission procedure 1=nature of disease

1=emergency, 2=elective

5= inflammatory

6= endocrine

7= traumatic, blunt

8= traumatic, penetrating
9= congenital

10= degenerative
11= other

2=complications

5. Preoperative assessment 3=social reasons
of fitNess SCOre .......cccccvvvvevennnnn. 14. Postop complications

6. APACHE score (Sepsis) ............ 1=none

7. TRISS score (trauma) ............ 2=minor

8. Days in hospital before operation 3=major

9. Surgeon operating 15. Patient satisfied?
1=consultant, 2=senior 1=yes
registrar, 3=registrar 2=no

10. Diagnosis Now add codes from lexicon

1=symptoms only DiagnosSes........ccceeeeeeeeeeeeeeeeiinn,
2= Denign tumor OF CYSt
3= malignant, N0 metastasiS .
4= malignant, metastasis Operations............eeeveeeeeeeeeeeeenne.

Abb. 12: Beispiel fir ein chirurgisches Audit-Formular (nach Pollock)
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4.3 Deutschland

Erste Projekte zur Qualitatssicherung in Deutschland datieren auf die Jahre 1975-
1977, eine Zeit, in der wegen erhohter Sauglingssterblichkeit die Muinchner
Perinatalstudie an 26 Krankenh&ausern in und um Munchen unter Federfiihrung der
Bayrischen Landesarztekammer initiiert wurde. Ziel der Studie war eine
Verbesserung der Qualitat im Bereich der Geburtshilfe durch Standardisierung,
Vergleich, Unterstitzung und Fort- und Weiterbildung. In den beiden Folgejahren
schlossen sich weitere 110 bayerische Krankenhauser der Perinatalerhebung an.

Im Jahr 1980 begann die zweite Phase des Programmes, die auf Daten der ersten
Phase basierte und Grundlagen fir zahlreiche grofRere und kleinere Fortschritte in
der Geburtshilfe bot. Die perinatale Mortalitdt konnte von 1.37% im Jahre 1978 auf
0.76 % 1986 reduziert werden. Uberzeugt von diesen Resultaten fiihrte auch das
Bundesland Hessen im Jahre 1980 die Perinatalerhebungen ein. Im Zeitraum von
1981 bis 1989 konnte eine Ruckfihrung der Perinatalsterblichkeit von 1.07% auf
0.615% verzeichnet werden, wobei die Ursachen - dhnlich wie bei der bayerischen
Perinatalerhebung - nicht endgultig zu klaren waren.

Wegen der nachweislich guten Ergebnisse schlossen sich nach und nach die
Ubrigen Bundeslander der Perinatalerhebung an, zum heutigen Zeitpunkt ist sie in
nahezu allen geburtshilflichen Abteilungen deutscher Krankenh&user als Routine-
mafnahme anzutreffen.

Frihe Versuche im Bereich der chirurgischen Qualitatssicherung wurden innerhalb
einer Pilotstudie mit finf beteiligten Kliniken im Jahre 1977 unternommen (Schega
1980). Funf definierte Krankheitsbilder - Cholelithiasis, Leistenhernie, Oberschenkel-
fraktur, Appendizitis und Gastroduodenal-Ulcus - dienten als Leitdiagnosen (Tracer),
die Krankheitsverlaufe nach chirurgischem Eingriff wurden auf Ergebnis und
Komplikationen hin untersucht.

Zahlreiche Studien mit ahnlichem Aufbau folgten in den nachsten Jahren, teilweise
mit den gleichen, teilweise mit neuen Tracern (z.B. Rektum-Ca, Fraktur im Bereich
der Unterschenkel) und in anderen Bundeslandern (Nordrhein-Westfalen1979 und
1982, Hamburg 1986, Baden-Wdurttemberg 1989). Aus diesen Programmen ent-
wickelten sich schlieZlich die allseits bekannten externen Qualitatssicherungen der
Landesarztekammern, welche in den meisten Bundeslandern auf Grundlage der
sogenannten ,Dreiseitigen Vertrage“ zwischen jeweiliger Landesarztekammer,
Landeskrankhausgesellschaft und den Krankenkassen geregelt sind.

Obgleich langfristige Effektivitatsbeeinflussungen (bislang) noch nicht auszumachen
sind, ergeben sich durch die regelmallig an alle beteiligten Kliniken versendeten
Statistiken gute Vergleichsmoglichkeiten und eventuell Hinweise auf Mangel oder
Qualitatsprobleme.

QS-Aktivitaten im Bereich der Herzchirugie begannen im Rahmen erster Vorstudien
der Deutschen Gesellschaft fur Thorax-, Herz- und Gefal3chirurgie im Jahre 1984.
Die Folgestudie - das Pilotprojekt QUADRA - wurde in den Jahren 1986 bis 1990
zunachst von 5 Kliniken betrieben, die Finanzierung erfolgte durch das Bundes-
ministerium fur Gesundheit gemeinsam mit dem Bundesministerium fir Forschung
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und Technik. Ziel der Studie war die Erarbeitung qualitatsrelevanter Parameter in der
Herzchirugie als Basis fur interne und externe Qualitatssicherung (Jaster 1994).

Seit 1992 wird - basierend auf den in den Vorstudien erhobenen Daten - bundesweit
eine externe Qualitatssicherung in der Herzchirurgie durchgeftihrt, wobei die Kosten
fur die erforderliche Projektleitstelle und Vor-Ort-Dokumentation seit 1994 uber eine
Kostenpauschale mit den Kassen abgerechnet werden.

Anteil Manner (%)
Anteil Frauen(%) 1.9

Alter > 69 Jahren (%) 19.2

Hyperlipidamie (%) ®sg3
Hypertonie (%) —ALI 49.2
Diabet. mell. (%) 8188

Vorop. Koronar (%) i . Klinik
Schweregrad >=6 (%) 113 D Gesamtheit
Koronarklass.>=3 (%)
Dringende Falle (%)
Notfélle (%)

Notfall nach PTCA (%)
Hamofilt./D. intraop. (%)

89.1

Kardioplegie (%)
Anteil IMA (%)
Anteil Vene (%)
Inf. broncho.-pulm. (%) | 2222

Herzrhythmusstor. (%) 28.9

Periop. Infarkt (%) L4

Abb. 13: Beispiel eines Klinikprofils in der Koronarchirurgischen Qualitatssicherung (nach Jaster)

Die drei Fragebogen - praoperativ / operativ / postoperativ - umfassen maximal 205
relevante Items, mit deren Hilfe 85% aller chirurgischen Interventionen einer kardio-
chirurgischen Kilinik erfat werden kodnnen. Die Daten werden durch eine
Fachkommission Uberprift, validiert, analysiert, bewertet und schriftlich protokolliert.
Protokolle und Ergebnisse in Form von Klinikprofilen werden den Teilnehmern am
Ende eines Kalenderjahres zugesandt.

Einen modernen und ganzheitlichen Ansatz verfolgt das sogenannte Munchner
Modell (Piwernetz et al. 1991). Grundlage des seit 1989 in Erprobung befindlichen
QS-Modells bildet ein eindrucksvoll ausgearbeitetes Qualitatsmanagement-Konzept
in Anlehnung an DIN ISO 9004 (Abb. 14). Ziel der Bestrebungen ist die
Implementierung von internen Qualitatssicherungsmalinahmen in allen an der
Qualitat beteiligten Prozessen und in allen hierarchischen Stufen.
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Insgesamt 66 Projekte aus verschiedenen Bereichen konnten beispielsweise 1992
realisiert werden (Piwernetz 1993). Erwahnenswert sind u.a. eine Reorganisation der
Hol- und Bringedienste, ein strafferes Terminvergabe-Management zur Reduktion
der Wartezeiten, Projekte zur Darstellung und Verbesserung von Mitarbeiter- und
Patientenzufriedenheit, Verbesserungen im Bereich der Krankenhaushygiene und
Arbeitszeit-Reorganisationsmodelle.

Bereits in einem ersten Resimee anlalllich des Minchner Qualitatssicherungs-
forums 1993 liel3 sich belegen, dald sich das neue Qualitatsdenken kurz- bis mittel-
fristig gunstig auf die Effizienz auswirkt und mithin einen nicht unwesentlichen
Beitrag zur Kostensenkung darstellt.

Die ,VDQ"-Managementorganisation sieht im Wesentlichen vier Elemente vor:

VDQ-Elemente

1. Jedes Krankenhaus verfugt Uber eine QS-Kommission, welche in erster Linie
gemeldete Probleme erdrtert und priorisiert, Anregungen und Empfehlungen
zur Einrichtung von Projektgruppen abgibt und deren Ergebnisse in
Berichtform entgegennimmt. Die QS-Kommission verwaltet Finanzen und
Ressourcen, sie dient im Ubrigen als internes und externes
Kommunikationsorgan. Die Auszeichnung von Erfolgen gehdort ebenfalls zur
Aufgabe der Kommission.

2. Arztliche, pflegerische und administrative QS-Beauftragte sind der
Krankenhausleitung als Stabsstelle direkt unterstellt. QS-Beauftragte
stimulieren und moderieren Diskussionen tber Qualitatsprobleme vor Ort, die
Ergebnisse gelangen als Vorschlage in die QS-Kommissionen.

3. Eingerichtete Projektgruppen arbeiten vor Ort und in Eigenverantwortung, sie
werden von QS-Beauftragten und externen Beratern methodisch, von
Dokumentarkraften technisch unterstitzt.

4. Eine zentrale QS-Gruppe fungiert als Koordinator von QS-Aktivitdten und QS-
Ressourcen. Aufgabe der Gruppe ist die Sicherung von QS-Standards und die
Fortbildung des Personals.

Das Munchner Modell verlangt - neben einer ausgesprochenen Corporate Identity -
von jedem Mitarbeiter eine kontinuierliche Mitarbeit an qualitatsrelevanten Proble-
men im Rahmen seiner beruflichen Tatigkeitsaustuibung. Mitglieder von Projekt-
gruppen verpflichten sich dariiberhinaus, einen vollen Arbeitstag pro Woche fir
zielorientierte Tatigkeiten innerhalb der Projekte aufzuwenden.

Kontinuierliche Schulungen zur Qualitatssicherung und spezielle Fortbildungen wie
Moderatorentraining werden als flankierende MalRnahmen in allen Bereichen
durchgefiihrt. Das trotz offensichtlicher Mehrarbeit genigend Akzeptanz fir QS-
Malnahmen zu registrieren ist, kann u.a. auch auf die gemischt-hierarchische
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Fuhrung und Erfolgserlebnisse als Resonanz der Bemihungen in den vergangenen
vier Jahren zurtckgefuhrt werden.

Seitens der Bundesarztekammer wird das Miinchner Modell - ebenso wie im Ubrigen
die Organisation der niederlandischen CBO - als vielversprechender L&sungs-
versuch zur Problematik der Qualitdtssicherung in der Gesundheitsversorgung
angesehen.

Krankenhausleitung
administative und Krankenhaus-
Gruppe QS Berichte Unterstltzung Personal
im Verbreitung von
1 -BewuRtsei
StadIISChen QS- Q ewuitsein D|Skuss|0n
Gesundheits- | <"1 Beauftragte von Qualitits
Information, Berichte Problemen
Referat techn. Hilfen tber
) Q-Probleme |
incl.
— - Priorisierung | von
externe QS . S-Projekten
Kommission QS-Pro) Einrichtung
Berater - KH-Leitung von QS-
- QS-Beauftragte Gruppen
¢ - Delegierte
rgebnisse
Sammlung und - externe Berater J
Bewertung der
Erfahrungen ? methodische > Durchfihrg.
Hilfen von QS-
. s | Schulung Projekten
Offentlichkeitsarbeit
Dokumentarkrafte |- :
echn. Hilfen
Abb. 14: Das Miunchner Modell - VDQ (nach Piwernetz et al.)

Die in diesem Kapitel aufgezeigten QS-Aktivititen sollen dem Leser als
Anschauungsbeispiele und Anregung fur eigene Projekte dienen, eine Bewertung
der Ansatze ist nicht intendiert. Gezeigt werden sollte, dal3 Qualitatssicherungs-
mafinahmen durchaus auch im grof3eren Rahmen - jetzt und heute - realisierbar sind
und die vielfach geduRRerte Meinung widerlegen, es handle sich bei der
Qualitatssicherung nur um einen Trend oder eine Vision.

Bewul3t wurde in diesem Zusammenhang auf amerikanische Programme verzichtet,
da die dortigen Verhéltnisse zu viele Inkompatibilititen im Vergleich mit dem
deutschen Gesundheitssystem aufweisen und eine Portierbarkeit nur in
Ausnahmefallen moglich erscheint.
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5. Werkzeuge und Techniken der Qualitatssicherung

5.1 Einleitung

Qualitatsforschung und Qualitdtswissenschaft haben in den vergangenen 20 Jahren
Fortschritte gemacht wie vergleichsweise wenig andere Wissenschaftsbereiche.
Hieraus resultieren zahlreiche Methoden, die unter dem Aspekt der Qualitat far
unterschiedlichste Fragestellungen und Probleme konzipiert und weiterentwickelt
wurden: Empirische, mathematische, statistische Verfahren als Basis fur die
Erforschung und Entwicklung neuer Produkte, in zunehmendem MalRe aber auch
von Dienstleistungen.

Prinzipiell lassen sich je nach Applikationsschwerpunkt drei Methodenklassen
differenzieren:

1. Techniken der Projektfihrung
2. Methoden der Systemuberpriufung und Fehlerauffindung
3. Instrumente der Qualitatskontrolle

Nicht alle Methoden haben fir Dienstleistungen des Gesundheitswesens die gleiche
Relevanz, weshalb in den folgenden Kapiteln nur die wichtigsten Werkzeuge darge-
stellt werden sollen.

Techniken der Projektfihrung dienen als Anleitung fur Experten, beispielsweise
innerhalb von Qualitatszirkeln. Sie zeigen, wie Probleme aufgegriffen, zu
interpretieren und hieraus Programme zu entwickeln sind, welche sich nach
modernen Mal3stdben - Wirtschaftlichkeit, Wettbewerbsfahigkeit, Transparenz,
Flexibilitat, Zielorientierung - richten.

Methoden der Systemuberprifung dienen im Entwicklungs- und Forschungsbereich.
Mit ihrer Hilfe werden Versuchsplanungen durchgefiuihrt und neue Produkte oder
Dienstleistungen nach wissenschaftlich-mathematischen Kriterien unter Berlck-
sichtigung von Qualitatsinteressen prototypisiert.

Instrumente der Qualitatskontrolle schliel3lich sind jene Vorgéange, welche sich an
den Endanwender richten und ihm ein Werkzeug an die Hand geben, durch das er
die Qualitat seiner Téatigkeit Uberprifen und gegebenenfalls Korrekturmaflinahmen
einleiten kann.

Wenn in den folgenden Kapiteln von Kunden die Rede ist, sei darauf verwiesen, dal3
diese nicht mit Patienten identisch sein missen. Der Terminus ,Kunde®, so befremd-
lich er im Zusammenhang mit Fragen der Gesundheitsversorgung klingen mag, soll
dennoch beibehalten werden, da auch in einem heterogenen und komplexen System
wie einem Krankenhaus regelmafiig Lieferant-Kunden-Wechselbeziehungen ent-
stehen, beispielsweise zwischen zwei oder mehreren Abteilungen desselben
Hauses.
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Es mul daher immer geklart werden, ob es sich im Rahmen von Qualitatsfragen um
interne oder externe Anforderungen und mithin um interne oder externe Kunden
bzw. Kundenwilnsche handelt, da diese von der Prioritat unterschiedlich einzuordnen
sind. Externe Kunden sind neben den Patienten auch Ministerien, Krankenkassen,
andere Kliniken, niedergelassene Arzte usw.

5.2 Quality Function Deployment

5.2.1 Uberblick

Quality Function Deployment (QFD) ist eine Methode zur ganzheitlichen und
systematischen Qualitatsplanung. Deployment bedeutet in diesem Zusammenhang
eine Strategie zur Erreichung vordefinierter Ziele. Konsequent orientiert sich die
Methode an den Kundenwiinschen, die fir das Unternehmen in einem Pflichtenheft
verbindlich festgelegt werden.

Alle Abteilungen sind hierin miteinzubeziehen: Verwaltung, Technik, Versorgung,
Pflege usw. Die Idee des Quality Function Deployment wurde Mitte der 60er Jahre in
Japan entwickelt und erprobt, Anwendungen finden sich u.a. in der japanischen
Automobilindustrie. Seit ungefahr 15 Jahren wird die Technik in zunehmendem
MaRe in Amerika angewendet, seit Ende der 80er Jahre auch in der deutschen
Industrie. Als Entwicklungschritte dieses strategischen Planungsinstrumentes lassen
sich differenzieren:

Sichtung und Wichtung der Kundenwiinsche

Formulierung der Produkt- oder Dienstleistungsanforderungen
Produkt- oder Dienstleistungsbewertung aus Kundensicht
Wettbewerbsfahigkeitsanalyse.

Qualitat in der Begriffswelt des QFD definiert sich also vorwiegend aus den Kunden-
winschen, die Winsche der Leistungserbringer sind zweitrangig. Weiterhin ist
Qualitat als Ganzheit zu sehen - und dies scheint besonders wichtig - bereits kleine
Mangel triben den Gesamteindruck und sind daher unbedingt abzustellen. Dies trifft
auf alle Handlungen und Prozesse zu, welche direkt oder indirekt mit dem Produkt
oder der Dienstleistung in Verbindung stehen.

Hierfr sind Kommunikation und Zusammenarbeit aller Strukturen eines Unterneh-
mens einzufordern. Dies erfolgt durch die Etablierung eines Teams aus besonders
befahigten Mitarbeitern. Wichtig ist die hierarchische Gleichstellung und Unabhan-
gigkeit der Teammitglieder voneinander, Erfahrung mit der Methode sowie die
Projektleitung durch einen QFD-geschulten, vom Team bestimmten Moderator.

Das Team erarbeitet Vorgehensweisen und Kostenplane, es bestimmt die Teilauf-

gaben, die Verantwortlichen und die Zeitplanung. Wichtige Informationen wahrend
der Projektdurchfiihrung - z.B. TerminlUberschreitungen - sind dem Projektleiter nach
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dem Bringschuld-Prinzip unverziglich mitzuteilen. Vor jeder Projektsitzung werden
Ziele klar definiert, die Sitzungen selbst werden on-line auf einem portablen
Computer protokolliert und die Sitzungsprotokolle den Teammitgliedern unmittelbar
nach Sitzungsende ausgehandigt.

Damit ein QFD-Projekt erfolgreich ist, mul3 das Unternehmen das Team merklich
unterstutzen, und zwar in Form von Bereitstellung der Ressourcen: Personal,
Sachmittel, Finanzmittel. QFD sollte mdglichst friihzeitig zum Einsatz kommen, damit
tatsadchlich von Anfang an systematisch auf die Kundenwiinsche hingearbeitet
werden kann. Zumeist sind umfangreiche Datenerhebungen und Analysen im
Vorfeld erforderlich, deren Auswirkungen bereits in einem frihen Entwicklungs-
stadium relevant sein kdnnen.

Die Methode ist prinzipiell auf alle Produkte oder Dienstleistungen anwendbar. Die
Methode ist insofern wertvoll, als daf sie sich gut fur schnelle Entwicklungen und
haufigen Anderungswiinschen unterworfenen Objekten eignet. Zur Erfassung der
Kundenwiinsche sind EDV-Instrumente empfehlenswert. Die  Kundenwinsche und
Qualitatsmerkmale sind anschlie3end zu priorisieren.

Eine Kundenwunsch-Erfassung kann geschehen durch

direkte Umfragen / Anfragen beim Kunden

Beurteilung durch Dritte

Auswertung des Zahlenmaterials interner und externer Dienste
Literaturstudium.

FUr ein jedes Krankenhaus, welches qualitatssichernde Mal3hahmen einzufihren
gedenkt, ware es sinnvoll, Anspriiche und Winsche der Patienten in ein- bis
zweijahrigen Abstanden routinemaliig zu erheben.

5.2.2 Ablaufplanung

Der Ablauf eines QFD-Projektes umfal3t 15 Einzelschritte. Das Ergebnis eines jeden
Schrittes ist in einem speziellen Dokumentationsbogen (Abb. 15) festzuhalten.
Hering, Triemel und Blank (Hering et al. 1993) definieren die Schritte und Phasen
des Projektes folgendermal3en:

1- Kundenanforderung
Vorsicht, Ubertragungsfehler und MiRverstandnisse zwischen Kunden und
Leistungserbringer durch unterschiedliche Diktion sind moglich. Die ldenti-
fikation mit dem Kunden muf3 den Teammitgliedern gelingen. Fehler bei
diesem wichtigen, ersten Schritt fihren zu unbefriedigenden Lésungen.

2- Gewichtung
Die Anzahl der Anforderungen sollte Uberschaubar bleiben - z.B. die
wichtigsten 10 Punkte - und nach ihrer Prioritat aufgelistet sowie nach einem
Punktsystem gewichtet werden.

3- Schwerpunkte des Services
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Idealerweise wird dem Kundendienst an dieser Stelle die Maoglichkeit
eingeraumt, seine darbietbare Dienstleistungen mit den Kunden-
anforderungen zu vergleichen und abzustimmen.

Produktgestaltung

In diesem Schritt wird versucht, den Kundenanforderungen entsprechende
Produktmerkmale zuzuordnen. Hier zeigt sich, ob das Produkt einmal kénnen
wird, was der Kunde wiinscht.

MeRbare Werte

Fur die in der Produktgestaltung festgelegten Merkmale kdnnen jetzt mel3bare
ZielgrofRen angegeben werden. Es werden also klare Ziele definiert, die einer
spateren Qualitatskontrolle als Beurteilungsbasis dienen.

Ziel

Es erfolgt eine Beurteilung der Zielvorgaben durch Gegenuberstellung der
Ergebnisse des Produktgestaltungsschrittes 4 mit den Zielwerten aus dem
funften Schritt. Das Analyse-Ergebnis wird schriftlich fixiert und kann drei
Werte annehmen: Zielvorgabe zu niedrig, zu hoch, richtig.

Technische Realisierung

Abschatzung der technischen Schwierigkeiten fur die technische/praktische
Realisierung der Schritte 4 bis 6. Die Schwierigkeitsgrade werden in einer
Zehnerskala ausgedriickt (1 - sehr leicht erreichbar, 10 - nicht erreichbar).

Beziehungsmatrix

Anhand von Schritt 1 und Schritt 2 wird zahlenmallig aufgezeigt, wie gut
Kundenwinsche erflllt werden konnen. Jeder Kundenwunsch wird dafir
einem Produktmerkmal gegenubergestellt, die gegenseitige Beziehung
Uberprift und in Zahlen von O (keine Beziehung) bis 3 (starke Beziehung)
ausgedruckt.

Viele geringe Zahlenwerte zeigen auf, dal3 die Kundenwinsche nur
unzureichend erfillt werden. Der Produktentwurf mul3 an dieser Stelle neu
Uberdacht werden. Schritt 8 stellt mithin einen kritischen Punkt dar, gibt er
doch erstmalig Anhaltspunkte fir Gelingen oder Mi3lingen des Projektes.

Bedeutung

In diesem Arbeitsschritt wird die Wichtigkeit aus Kundensicht ermittelt. Hierftr
wird die Kundengewichtungszahl (Schritt 2) mit der Beziehungszahl (Schritt 8)
multipliziert. Alle so ermittelten Produkte werden aufsummiert und als Schritt 9
festgehalten. Die Quersumme in der Zeile des Schrittes 9 entspricht 100%.
Die Prozentzahlen der jeweiligen Produktmerkmale zeigen dann die jeweilige
Wichtigkeit an.

Produktbewertung aus Kundensicht

Teammitglieder in der Rolle des Kunden nehmen jetzt eine Marktbewertung
vor. Es erfolgt ein Vergleich aller verfigbaren ahnlichen Produkte mit dem in
Planung befindlichen. Aus Kundensicht wird kritisch geprift, welches der
Produkte die Kundenwunsche (1) am besten erfillt. Es erfolgt eine Benotung
(1 - ungentigende Erflullung, 5 - sehr gute Erfullung). Eine grafische Auf-
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bereitung zeigt die Starke-Schwachen-Profile am besten auf. Ergebnisse
dieses Schrittes sind von allerhdchster Bedeutung.

Analyse der Kundenbewertung

In einer Art Markttest wird ermittelt, welches Produkt die Kunden-
anforderungen zu wieviel Prozent erfillt. Dies geschieht durch Multiplikation
der in Schritt 10 vergebenen Benotungen mit den Gewichtungen aus Schritt 2.
Anschlie3end wird eine Rangskala gebildet. Erneut kann jetzt eine kritische
Uberpriifung der eigenen Planung erforderlich sein.

Wettbewerbsvergleich
Technischer Vergleich aller im Wettbewerb stehenden Produkte unter
Bertcksichtigung der Fragen:

Wie |6st der Wettbewerber die Aufgabe ?

Wie erfolgt die Umsetzung der Produktmerkmale ?
Wie liegen die Kosten der Wettbewerber-Ldosung ?
Wie sehen Arbeitsprozesse und Funktionen aus ?
Sind andere Losungen einfacher und robuster ?

Der technische Vergleich erfordert die Bewertung der Katalogselemente durch
eine funfstufige Skala ++, +, 0, -, -- (sehr gut bis nicht geldst).

Ausgewogenheit

Alle Produktmerkmale (Schritt 4) und die dazugehdrigen Zielwerte (Schritt 6)
werden in paarweisen Vergleichen auf gegenseitige Beeinflussung unter-
sucht. Folgende Symbole finden Verwendung: -,0,+

Herrschen Minuszeichen vor bedeutet dies, dal? das Konzept weitestgehend
ausgereizt ist und kaum noch Veranderungen oder Verbesserungen moglich
sind, ohne andere Merkmale negativ zu beeinflussen. Demgegentber weisen
Pluszeichen und Nullen auf ein Verbesserungspotential hin.

Marktschwerpunkte

In Abgleich mit dem Wettbewerbsprofil aus Schritt 10 werden an dieser Stelle
Hilfen fur die Vermarktung aufgefuhrt. Die Schwerpunkte orientieren sich an
Produktstarken und Gewichtung der Kundenanforderung.

Kritische Merkmale

Im letzten Schritt werden alle fur die Realisierung des Produktes erforder-
lichen Merkmale erfal3t und markiert. Kritisch sind alle jene Merkmale, die ein
Risiko darstellen und daher ausschlaggebend fir den Erfolg sind.

Dies sind Merkmale, die entweder in der technischen Bewertung (Schritt 9)
hohe Prozentzahlen erhielten oder vom Kunden als wichtig erkannt, in ihrer
Realisierung aber als mit hohem Schwierigkeitsgrad  behaftet angesehen
wurden (Schritt 7). Hieraus muissen Schlisse gezogen und umgesetzt
werden, eine alleinige Dokumentation ist nicht ausreichend.

Nach der Produktplanung kann das Quality Function Deployment auf alle weiteren
Prozesse in analoger Weise angewendet werden, z.B. auf
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- Modell- oder Prototypentwicklung
- Prozel3- und Prufplanung
- Routineeinsatz.
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Eine Methodenbewertung zum QFD ergibt folgende Schwachen und Starken :

1. Klar und logisch gegliederte Schritte bringen ein hohes Mal3 an Ordnung und
Disziplin in jede Projektgruppe. Der Formalismus macht h&ufig erst komplexe
Ablaufe Ubersichtlich und offenbart versteckte Schwachpunkte.

2. Zielkonflikte (Kosten vs. Qualitat) werden friih entdeckt

3. Eine Erh6éhung der Motivation wird durch frihes Kennenlernen und
Kooperation wahrscheinlicher.

4. Neue Erkenntnisse kbnnen on-line eingearbeitet werden.
5. Als Resultat im Nebenwege ensteht eine gute Kostentransparenz.

Nachteilig ist der hohe Aufwand, speziell in der Lernphase. Auch ist nicht jeder
gegenuber den angewendeten Verfahren (z.B. Brain-Storming) gleichermal3en auf-
geschlossen und als Teammitglied geeignet.

Weiterhin ist anzumerken, daf3 die Anwendung der Methode auf medizinische
Probleme noch in der Erprobungsphase steckt. Dennoch scheint ein vermehrtes
Fortbildungsangebot darauf hinzudeuten, da QFD kiinftig eine wichtige Rolle auch
in der Medizin einnehmen wird.

5.3 Fehleranalysen

5.3.1 Uberblick

Um mdogliche Fehlerursachen rechtzeitig entdecken zu kdénnen werden Techniken
und Methoden bendétigt, welche die Kommunikation zwischen den einzelnen
Bereichen ubergreifend sicherstellen. Als weitere Anforderung ist die Erhebung und
systematische Aufbereitung aller problemrelevanter Informationen zu nennen, damit
die Mitglieder des Projektteams am Erfahrungswissen Dritter teilhaben kénnen.

Diese Forderung nach Transparenz ermoglicht unter anderem auch die Beurteilung
des Stellenwertes von Spezialisten in bestimmten Abteilungen fur den Erfolg des
Projektes, so dal} diese gegebenenfalls von der Routinearbeit entlastet und in das
Projektteam miteingebunden werden kdénnen.

Die Methoden der Fehleranalyse dienen einem a priori fehlerfreien Projektdesign,
Nacharbeiten oder halbherzige Kompromisse sind mangels Wirtschaftlichkeit und
eingeschrankter Wettbewerbsfahigkeit nicht vorgesehen.

Techniken der praventiven Qualitatssicherung kénnen nur dann zum Einsatz kom-

men, wenn die Fuhrungsebene des Unternehmens bereit ist, die erforderlichen
Investitionen an Personal und Sachmitteln bereitzustellen. Hierfur ist ein ganzheit-
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liches Verstandnis und die Verinnerlichung der Leitlinien und Grundsatze nach DIN
ISO 9000 ff. erforderlich.

Die Unternehmensfuhrung darf und muf3 sich die Frage stellen, ob sie sich eine
Qualitatssicherung leisten kann. Genauso muf} sie allerdings analysieren, ob sie es
sich leisten kann, im Hinblick auf mittel- und langfristige Wettbewerbsfahigkeit auf
eine Qualitatssicherung zu verzichten.

5.3.2 Fehlerbaum

Laut DIN 25424 versteht man unter einer Fault Tree Analysis (FTA) eine wissen-
schaftliche Methode zur Fehlerauffindung im Team. Ausgegangen wird retrograd von
einem unerwinschten Ereignis, wobei man in einer Baumstruktur die moglichen
Fehlerursachen aufspurt. Als Ergebnis und bei konsequenter Durchfiihrung werden
alle Kombinationsmdglichkeiten geliefert, die zu einem unerwiinschten Ereignis
fihren. Grenzen sind die Sorgfalt und Kenntnis der Mitarbeiter. Die Auswertung lie-
fert quantitative und qualitative Ergebnisse.

Die FTA kann bei unterschiedlichen Fragestellungen Anwendung finden:
Praventive Qualitatssicherung auf Entwicklerebene
Systemanalyse / Bestatigung des Systemkonzepts

Problemlésungen bei neu eingetretenen Fehlern.

Der erfolgreiche Einsatz der FTA setzt eine Systemanalyse voraus. Hierfur erfolgt
eine modellhafte Unterteilung des betrachteten Systems in Subsysteme und
Komponenten. Der besseren Uberschaubarkeit halber werden nur Modelle von
geschlossenen Systemen betrachtet.

Die Dynamik ist zu analysieren (gegenseitige Beeinflussung), die Funktion der
Komponenten (Input/Transformation/Output) zu bestimmen. Dieses Vorgehen
verhilft zu einer Realisation der unterschiedlichen Verantwortungen und der Aus-
wirkungen verflochtener Strukturen bei einem Produkt oder einer Dienstleistung.
Zweckdienlich ist eine Darstellung als Blockdiagramm.

Zur wirtschaftlicher Durchfiihrung wird nachfolgend eine Auswahl kritischer und
wichtiger Systemelemente getroffen. Falls keine eindeutigen Prioritaten erkennbar
sind, mussen Filter oder Kriterien erarbeitet werden, anhand derer sich eine
Gewichtung und Bewertung bewerkstelligen lassen. Dies kénnte beispielsweise im
Rahmen einer Nutzwert-Analyse erfolgen.

Die Betrachtung des Systems geschieht unter drei Primaraspekten, die jeweils mit
einem spezifischen Gewichtungsfaktor behaftet sind. Die in Klammern angegebenen
Gewichtungsfaktoren entstammen empirischen Angaben aus der Industrie und
maogen fur die medizinische Dienstleistung durchaus andere Werte annehmen:
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1. Anforderungen ( Gewichtungsfaktor: 0.41)
Spezifikationen nach DIN, Leitlinien, Gesetze, sonstige Auflagen

2. Kenntnis- und Entwicklungsstand ( Gewichtungsfaktor: 0.28 )
Kenntnis und Erfahrung mit vergleichbaren Systemen wird bendtigt

3. Innovationen ( Gewichtungsfaktor: 0.31)
Bei neuen Technologien, Einsatzgebieten oder Verfahren ohne
Erfahrungswerte wird dies an dieser Stelle bertcksichtigt

Eine weitere Einengung der betrachteten Systemelemente erfolgt durch die Aus-
wahl kritischer Betriebszustande, beispielsweise in Form einer Risikoanalyse.

Hierbei muissen die labilen Zustdnde innerhalb eines Systems erkannt und
dargestellt werden. Es schliel3t sich eine Worst-Case-Analyse an, welche folgende
Aspekte besonders beriicksichtigen mulf3:

Festlegung des Schadensausmal} auf einer flnfstufigen Skala
Angaben Uber die Schadensdauer
Abwendungsmechanismen

Abschéatzung der Eintrittswahrscheinlichkeit auf einer dreistufigen Skala.

5.3.3 Fehlerbaumerstellung

Nach gangiger Vorstellung sollten die Teammitglieder aus hierarchisch vergleich-
baren Stufen stammen und Uber eine ausreichende Erfahrung und Eignung ver-
figen. Der Moderator muf in der FTA geschult sein und seine Kompetenz von der
Gruppe akzeptiert werden.

1. Systemanalyse
Inhalt und Definition von Elementen und Subsystemen muissen eindeutig
dargelegt werden. Bei Ubertriebener Detaillierung steigt der Aufwand
Uberproportional an.

2. Festlegung unerwiinschter Ereignisse
Die Festlegung der top events charakterisiert den Umfang der Analyse. Dies
betrifft sowohl Systemtiefe als auch Systemgrenzen. Begonnen wird mit dem
risikoreichsten Element.
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3. Analyse des Ursache-Wirkung-Gefliges
Ausgehend von einem ersten System-
block, dessen Versagen zum Auftritt
eines Fehlers fihrt, werden schrittweise
alle weiteren Systemblocke betrachtet.

4. Versagensarten
Dem Startelement wird nun eine der
folgenden Versagensarten zugeordnet:

a) primar - Komponentendefekt
b) kommandiert - Fehlsteuerung

c¢) sekundar - Umgebungsbedingung

5.3.4 Fehlerbaumanalyse

Mit Hilfe mathematischer Methoden kann ein
zuvor erstellter Fehlerbaum weiter analysiert
werden. Der Ablauf einer Problemlésung ge-
staltet sich dabei nach einfachen Regeln:
Durch-fuhrbarkeit prifen - bewerten und verglei-
chen, Entscheidung nachvollziehbar doku-
mentieren.

A) Qualitative Analyse

Diese Untersuchung zielt auf die Struktur des
Fehlerbaums. Die Art und Weise der Ver-
knupfungen geben hierbei Aufschlul3 Uber die
Bedeutung einzelner Prozesse.

1. Minimale Schnitte

Alle Ereignisse und Ereigniskombinationen, die
unmittelbar zu einem Fehlversagen fuhren,
werden isoliert. Minimal bedeutet die geringste
Anzahl von Kombinationen, die zum un-
erwinschten Ereignis fuhren.

2. Qualitative Importanzen
Top-down-Sortierung der minimalen Schnitte
nach Anzahl der Ereignis-Kombinationen. Die

so erhaltene Skala gibt die qualitativen
Importanzen an. Dieser Skala kann man neben
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der Wichtigkeit auch die Wahrscheinlichkeit fur das Auftreten unerwinschter
Ereignisse abgewinnen: Je mehr Ereignisse im minimalen Schnitt enthalten, desto
geringer seine Bedeutung.

Es erfolgt dann das Anlegen einer Tabelle nach Bool scher Arithmetik, welche als
Basis fur die weitere Analyse und logische Lésungen (per EDV) dient.

B) Quantitative Analyse

Die quantitative Analyse errechnet aus den Eintrittswahrscheinlichkeiten der Einzel-
ereignisse das Ausfallverhalten des Gesamtsystems.

Systemzuverlassigkeit wird hierbei definiert als Eintrittswahrscheinlichkeit fir das
unerwinschte Ereignis.

Die Bestimmung der Eintrittswahrscheinlichkeit kann Gber die Betrachtung der mini-
malen Schnitte oder die Ereignisalgebra (Kinetic-Tree-Theorie) erfolgen. Hierflr
steht eine Reihe fertiger EDV-L6sungen zur Verfugung (Auswertmethoden nach
Birnbaum, Barley-Proschan u.a.).

Die Erforschung unerwinschter Ausgange in der Medizin - haufig belegt mit dem
Terminus ZEK fur Zwischenfalle, Ereignisse und Komplikationen - bietet eine
typische Anwendungsmaglichkeit fur klassische Fehlerbaumanalysen.

Eine erweiterte Moglichkeit zur Fehleranalyse bietet das FMEA-Konzept, welches
zum Teil auf Komponenten der FTA zuriickgreift. Fir den Interessierten sei auf die
weiterfiihrende Literatur verwiesen (Schneeweiss 1980, Sell 1989).

5.4 Statistische Versuchsplanung - Design of Experiments

5.4.1 Einleitung

Mit Design of Experiments (DOE) werden detailliert beschriebene Versuchspléane
bezeichnet, deren Aufgabe es ist, Qualitaitsmerkmale gleich bei der Entwicklung
neuer Dienstleistungen oder Produkte durch gezielte Einflul3faktoren zu beschreiben.
Man unterscheidet die klassische, vollfaktorielle Methode und modernere Verfahren
nach Taguchi (1989) oder Shainin.

Die klassische, vollfaktorielle Methode ist Ursprung aller statistischen
Versuchsplanungsmethoden. Sie basiert auf einem Vergleich aller qualitats-
bedingenden Faktoren miteinander in Anlehnung an die Varianzanalyse. Zahlreiche
Varianten wurden im Laufe der vergangenen Jahrzehnte erarbeitet und in
Forschungs- und Entwicklungslabors validiiert.
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Da aus Kostengrinden tberwiegend die moderneren Verfahren nach Taguchi und
Shainin Anwendung finden (Vgl. Hering et al. 1993), sei auf eine detaillierte
Darstellung der klassischen Methode an dieser Stelle verzichtet.

5.4.2 Shainin-Versuchsplanung

Das Shainin-DOE gilt als ein geeignetes Verfahren fur die Prozel3optimierung, weil
es sogenannte ,starke“ EinfluRgréfien isoliert und diese auf Relevanz und
Abhéangigkeiten untersucht. Das Vorgehen sei nachfolgend kurz skizziert:

1.
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Aufgabendefinition

Dies geschieht durch den Projektleiter oder Versuchsverantwortlichen. Er
umreildt was verbessert werden soll und wie man es verifizieren kann.
Hieraus laf3t sich das fihrende Qualitdtsmerkmal als Mal3 ableiten.

Ist-Zustand
Aufgabe des Projektleiters ist die Ist-Beschreibung einschlie3lich aller Mangel
als Basis zur Erkennung der mgglichen Einfluf3faktoren.

Liste der mdglichen Einflu3faktoren
Zusammentragen aller moglichen und mutmallichen Einflisse und Fest-
legung eines mel3baren Qualitatsmerkmals.

Vorauswahlverfahren
Eingrenzung der HauptstoreinflulgrofRen eines Prozesses, evil. unterstitzt
durch Stichprobenauswahl und Vergleich.

Variablensuche

Reduktion der EinfluRfaktoren auf die wirklich wichtigen Elemente.
Durchfuhrung von zwei Versuchen unter Worst-Case- und Best-Case-
Bedingungen aller ubriggebliebenen Faktoren. Grafische Darstellung der
Streuungen. Danach Versuchsdurchfiihrung bei nur einem gednderten Faktor
nach Best-Case- / Worst-Case-Methode und erneute grafische Darstellung.
Nach Auswertung Isolierung der tatsachlich qualitatsrelevanten Variablen. Es
durfen nicht mehr als vier Variablen Ubrig bleiben.

Vollfaktorieller Versuch

Mit den verbliebenen Faktoren wird eine mindestens zweifaktorielle Wechsel-
wirkungs-Analyse vorgenommen. Hieraus ergeben sich nach mathematischer
Umformung Indizes, welche sich direkt proportional zum Einfluf3 verhalten.

Streudiagramme

Nach Auffindung der Hauptfaktoren erfolgt eine weitere Prozef3optimierung
durch Variablenmodifikation der sekundaren Einflu3grof3en und Beurteilung
anhand von Streudiagrammen.

Prozel3vergleich
Im Prozel3vergleich sollte sich die Verbesserung zum Vorzustand bestétigen.



5.4.3 Taguchi-Versuchsplanung

Das Taguchi-DOE basiert auf vorgegebenen, teilfaktoriellen, orthogonalen Ver-
suchsplanen. Wegen der drastischen Versuchslaufeinsparungen durch Vorauswabhl
der wichtigsten EinfluRgréfien handelt es sich hierbei um ein sehr schnelles und
ausgesprochen wirtschaftliches Verfahren der Versuchs- und Prozel3planung.

1. Aufgabendefinition
Dies erfolgt durch den Projektleiter (wie bei dem Shainin-DOE). Isolierung des
fuhrenden Qualitatsmerkmals.

2. Ist-Zustand
Die Beschreibung geschieht analog dem Shainin-DOE.

3. Teambildung
Stellungnahme, Diskussion zur Problem-Vordefinition durch maximal acht
Experten aus den betroffenen Bereichen. An dieser Stelle erfolgt eine
endgultige Festlegung der Problem- und Qualitatsmerkmale.

4. Brainstorming
Bildung zweier Arbeitsgruppen, die sich auf die Erarbeitung von Stér- und
Steuerfaktoren konzentrieren.

a) Arbeitsgruppe 1: Steuerfaktoren
Hierunter versteht man allgemein diejenigen EinfluRfaktoren, die bei
der Versuchsplanung bewul3t variiert und kontrolliert werden kénnen.

b) Arbeitsgruppe 2: Storfaktoren
Wahrend eines Prozesses nicht beeinflussbare GrofRen. Festlegung
der zu messenden Qualitatsmerkmale. Dies ergibt das Aufgabenziel.

5. Informationsstrukturierung und Bewertung
Diskussion Uber Einflu3faktoren und "Herausfiltern" der Kernaufgabe und der
bestimmenden Faktoren.

6. Versuchsplanfestlegung
Bestimmung der Wechselwirkung, Plazierung der Faktoren, Aufstellung des
eigentlichen Versuchablaufes.

7. Messen
Gemal Versuchsplan

8. Auswertung
Auswahl der optimalen Lésung.

Die bislang umrissenen strategischen Instrumente eignen sich vorwiegend fur die
ProzelRoptimierung organisatorischer Ablaufe, deren Qualitat beispielsweise durch
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Integrationsmangel (zu viele Prozel3-Zwischenschritte) oder fehlende Identifikation
mit Ubergeordneten Zielen in Frage gestellt ist.

Potentielle Quellen unzureichender Qualitat, die einer strategischen Prozel3planung
oder einer Fehlerbaumanalyse zugefuhrt werden kénnen, sind u.a.

Terminmanagement
Transportwesen (Hol- und Bringedienste)
Kommunikationswesen.

Eine weitere Moglichkeit, sich diesen Problemschwerpunkten methodisch zu néhern,
besteht in der Anwendung eines System- oder Elementaudits, wie es im néchsten
Kapitel vorgestellt werden soll.

5.5 Audit

5.5.1 Audit-Begriffe

Abgeleitet von der lateinischen Urform audire-hdren bedeutete das englische
Verbum to audit urspringlich wohl zu Gehor bringen, die substantivierte Form
dagegen Anhoérung. Im 16. Jahrhundert (The Oxford English Dictionary) bezeichnete
audit erstmals eine offizielle, zahlenbasierte und systematische Untersuchung (im
Sinne einer Rechnungsprifung).

Das audit des heutigen englischen Sprachgebrauchs kann jedoch nicht allein mit
Revision, sondern -in Abhéangigkeit vom Gesamtzusammenhang- auch mit
Bestandsaufnahme, Uberpriifung oder Hinterfragung ubersetzt werden, in der
Medizin kdme auch die Deutung als klinische Bilanz in Betracht.

Da eine eindeutige Ubersetzung kein triviales Problem darstellt, soll zur Definition
des Audits im Qualitatswesen die entsprechende DIN-Definition herangezogen
werden:

»2Audit ist die Beurteilung der Wirksamkeit des Qualitatssicherungs-
systems oder seiner Elemente.”

Prinzipiell werden drei Audit-Arten unterschieden, man spricht je nach Bezug und
Hauptaufgabe von

Systemaudit

Verfahrensaudit
Produktaudit.

62



Der Ablauf eines Audits ist - unabh&ngig von der zu untersuchenden Groél3e - strikt
formalisiert und in drei Phasen aufgeteilt:

Systemaudits stellen ab auf eine Zertifizierung des Qualitatssicherungssystems,
zumeist durch externe Organisationen oder Behdrden (DGQ 1993).

Verfahrensaudits untersuchen Arbeitsablaufe (Fertigung, Dienstleistungen) auf
Sicherheit, Qualitatsfahigkeit und Zulassigkeit der Methoden, Mitarbeiter oder
Mittel fur den Arbeitsvorgang.

Produkt- oder Ergebnisaudits schlieRlich (berprifen Prozesse auf Uberein-
stimmung mit den vorgegebenen Standards oder Normen. Aus diesen zumeist als
Stichprobe durchgefiihrten Untersuchungen lassen sich Qualitatstrends ablesen.
Von zentralem Interesse ist fur die Medizin sicherlich das kombinierte Verfahrens-
Ergebnis-Audit, welches im amerikanischen und englischen Gesundheitssystem
einen sehr hohen Stellenwert einnimmt (Vgl. Pollock und Evans 1993).

5.5.2 Ablauf eines Medizinischen Audits

In  Anlehnung an Beispiele aus dem US-amerikanischen wund britischen
Gesundheitswesen ware nachfolgend geschilderter Ablauf eines medizinischen
Audits denkbar:

Ein Gremium aus drei bis funf Fachéarzten (Peer Group) einer Abteilung untersucht
monatlich stichprobenartig eine zuvor festgesetzte Anzahl an Krankenakten auf
Vollstandigkeit, Schlissigkeit und Richtigkeit der angewendeten pflegerischen,
arztlichen und sonstigen Tatigkeiten unter Berucksichtigung der Sachkenntnislage
wahrend des Aufenthaltes. Hierbei werden beispielsweise

Diagnose(n)

Befunde

Liegezeiten
Medikamentenverbrauch
Medikationsintervall
Therapieverlauf

usw. nach einem festen Ablaufplan Gberprift.

Um jegliche personelle Voreingenommenheit auszuschliel3en, sind die Daten des
behandelnden Arztes und der Station zu anonymisieren. Ist dies nicht realisierbar,
sollte die Peer Review durch Arzte desselben Fachgebietes eines anderen Hauses
vorgenommen werden, alternativ kdmen fir wechselseitige Peer Reviews auch
Kollegen aus verwandten Fachern in Betracht.

Werden keine Verfahrensfehler aufgedeckt, so kann die begutachtete Akte zurtick in
das Archiv. Bei kleineren Fehlern sind diese fur den néchsten o6ffentlichen
Auditbericht im Rahmen einer ohnehin stattfindenden Frihbesprechung zu
vermerken. Bei gravierenden Fehlern ist gegebenenfalls die Einberufung einer
friheren (aul3ergewohnlichen) Berichterstattung vor dem Plenum zu erwagen.
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Der Expertenrat (Qualitatskreis) muf3

a) analysieren, wie und wo es zu Fehlverhalten kommen konnte. Eine
Stichwortliste kann fur die Fehlerlokalisation von Nutzen sein.

Beispiel:

Behandelnde Personen (Arzte? Krankenschwester?)

Diagnose (Zu spat erkannt?)
Therapie (Veraltet? Verspatet?)
Patient (Compliance?)
Krankheitsbild (Untypisch? Mitigiert?)

b) Vorschlage vorbereiten, wie diese Verfahrensfehler kiinftig zu vermeiden sind.

Ziel des Audit ist nicht die Sanktion, sondern das Lernen aus Fehlern. Die
Ergebnisse sind kurz und knapp darzustellen (20 Minuten) und zu protokollieren.
Eine Anzahl von 1 Akte / Woche / Peer scheint als normales Pensum bewaltigbar.

Gegenuber der Tracer-Methode (Kapitel 5.6) bietet ein als peer review organisiertes
Qualitatsaudit den Vorteil, auch bei komplexen Therapieverlaufen, Multimorbiditat
oder erhohtem individuellen Risikoprofil stabil zu funktionieren. Das Verfahren
wirde sich daher besonders fir jene Fachbereiche eignen, in denen eine einfache
Definition von Qualitatskriterien nach der Tracer-Methode kaum madglich erscheint
(Innere Medizin, Padiatrie, Psychiatrie).

Einfachere Modelle als Vorstufen zu einer Peer Review sind ebenfalls denkbar, falls
der soeben erlauterte Ansatz aus dem einen oder anderen Grunde nicht sofort
realisierbar erscheint.

So koénnte beispielsweise erwogen werden, dald jeder Stationsarzt nur sieben seiner
durchschnittlich acht wochentlichen Arztbriefe selbst diktiert und korrigiert, den
achten Arztbrief dagegen anhand einer fremden Krankenakte fir einen Kollegen
anfertigt. Er selbst wirde im Gegenzug einen seiner eigenen Arztbriefe an einen
Kollegen abtreten.

Unter der Voraussetzung, daf} die Arztbriefverteilung streng zuféllig erfolgt, kdnnten
auf diese Weise zumindest die augenfalligsten Ungereimtheiten und offensichtlichen
Fehler sanktionsfrei aufgedeckt und urséchlich ergriindet werden, noch bevor die
nachste Instanz - in diesem Falle der Oberarzt - involviert wird.

Ein Katalog als nutzliches Hilfsmittel fir das Aufspiren der haufigsten Fehlerquellen
konnte aus der Umkehrformulierung einer publizierten und anerkannten Fehler-
ursachensystematik des jeweiligen Fachbereiches abgeleitet werden. Ein Beispiel fur
eine solche Fehlerursachensystematik (Vgl. Gross und Fischer 1980) ist in Tabelle 1
wiedergegeben.
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Tabelle 1:

Haufige Ursachen suboptimaler medizinischer Behandlung

(modifiziert nach Literaturangaben von R. Gross und R. Fischer)

Ursache
behandlungsseitig

Ursache
patientenseitig

1 | Unkenntnis und Ubernahme von
Entscheidungen, fur die man
nicht hinreichend ausgebildet ist

2 | Zeitmangel und Hast

3 | Unterlassung von indizierten
Untersuchungen

4 | Unzureichende Untersuchungs-
technik
5 | Falsche/unlogische Befundkom-

bination, falsche Schlul3folgerung

6 | Vorschnelle Urteile

7 | Unkritische Ubernahme von Vor-

Zu kurzer Krankenhausaufenthalt
(Tod), selbstgewollte Entlassung, so
daR3 wichtige Befunde nicht erhoben
werden konnten

Unterlassung von Untersuchungen
und Verweigerung der Erkrankten
bei reduziertem AZ, Vorrang sympt.
Therapie gegeniber Diagnostik

Atypisch oder oligosymptomatisch
im Verlauf

Uberlagerung der Diagnose durch
Zweiterkrankung, wechselseitige
Interferenzen

Finalstadium oder komplikationsbe-
herrschtes Krankheitsgeschehen

Mitigierung des typischen Krank-
heitsbildes (Senium, Kinder)

Bewul3ter Verzicht auf diagnostische

Diagnosen und Vor-Befunden Abklarung im Hinblick auf fehlende

therapeutische Konsequenz

Als weiterer Anhaltspunkt fir ein Verfahrensaudit auf der Basis von Kranken-
geschichten bieten sich daruberhinaus die in der Literatur (Matousek 1961)
verschiedentlich zitierten Listen Uber- und unterdiagnostizierter Erkrankungen an
(Tabelle 2). Mdoglicherweise erscheint es lohnend, hierzu eigene Statistiken zu
fihren, um solchermal3en einen prospektiv orientierten Qualitéatsindikator fur das
eigene Klinikum zu entwickeln.

Bei der Einfuhrung von Audits empfiehlt sich eine schrittweise Einbettung der
Methode in vorhandene Foren. Hier sind die ohnehin stattfindenden Fort- und
WeiterbildungsmalRnahmen in Besprechungsform (Fruhbesprechungen, Routine-
fortbildungen, wéchentliche Kurzvortrage u.a.) denkbar. Auf diese Weise werden
aulergewohnlich erscheinende zeitliche Belastungen fir das Klinikpersonal
vermieden und die neue Methode kann ausreichende Akzeptanz finden.
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Tabelle 2:

( modifiziert nach W. C. Matousek)

In ihrer Haufigkeit Gber- und unterschéatzte Erkrankungen

Organ/System Zu héaufig diagnostiziert | zu selten diagnostiziert
Atemorgane Chron. Bronchitis Lungenembolie,
Pneumonie Lungeninfarkt
Augen/HNO Sinusitis Glaukom
Bewegungsapparat Arthrose, Arthritis Gicht
Blut Eisenmangelanamie Anaemia perniciosa,
Infekt-, Tumoranamie
Endokrinium Hypothyreose Hyperthyreose
Haut Mykosen Kontaktdermatitis,
Arzneimittelexanthem
Herz Angina pectoris Perikarderguf3
Konstriktive Perikarditis
Neurologie Epilepsie Multiple Sklerose
Uro-Genital-Apparat | Zystitis Pyelonephritis
Verdauung Infekte (parasitar, Chron. Pankreatitis,
bakteriell, viral) Pankreaskarzinom

Peer-Reviews und Audits zdhlen zu den am besten erprobten und bewéhrten
modernen Qualitatssicherungsmethoden in der Medizin. Sie werden seit tber 20
Jahren mit Erfolg in den USA durchgefuhrt und stellen dort eine Bereicherung im

Hinblick auf die Sicherung der Ausbildungs-, Prozel3 und Ergebnisqualitat dar.

Es sei ferner hinzugefugt, dal3 zahlreiche gute Audit-Handbiicher fur nahezu alle
Bereiche Krankenpflege und
medizinisch-technische Assistenz, zur Verfigung stehen (Vgl. auch Pollock und

Fachgebiete der

Medizin,

einschlielRlich der

Evans 1993; Shaw 1989; Wright und Whittington 1992).
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56 Tracer

Tracer oder Qualitatsleitmerkmale sind in der Regel spezifische Gesundheits-
probleme oder Diagnosen, die eine Beurteilung der Starken und Schwachen der
jeweilig durchgefiihrten VersorgungsmalRnahmen erlauben. Fir einige medizinische
Bereiche, in denen sich Tracer gut herleiten lassen, wurde eine Methode zur Tracer-
basierten Qualitatssicherung entwickelt.

Dies geschah Anfang der 70er Jahre durch Kessner und Mitarbeitern in den USA
(Kessner et al. 1973). In ihrem ursprunglichen Programm stellte die Arbeitsgruppe
sechs beispielhafte Diagnosen als Tracer vor (Otitis media, Anamie, arterieller
Hypertonus, Harnwegsinfektionen, Uterus-Ca, Sehschwache).

Hieran liel3 sich aufzeigen, dal3 dem Verfahren zumindest in den operativen Fachern
eine besondere Bedeutung zukommt. Gleichzeitig warnte der Methodenbegrinder
jedoch vor einem uneingeschrankten Einsatz der neuen Erkenntnisse und mahnte zu
einer umsichtigen Anwendung des Tracer-Verfahrens an

Eine wesentliche Voraussetzung fur die Bestimmmung eines geeigneten Tracers
stellt in diesem Zusammenhang die Kriterienauswahl dar. Die maf3gebliche
Grundlage hierfur bilden die nachfolgenden Uberlegungen.

Anforderungen an einen Tracer

Tracer sollten funktionelle Einflisse ausiben

Tracer mussen leicht diagnostizierbar und gut definierbar sein

Tracer sollten hinlanglich bekannt sein, um retrospektiv statistische Arbeiten
zur Verteilung in der Bevolkerung zu ermdglichen

Tracer sollten unter qualitativem Aspekt definierbar sein

Das Tracer-Problem sollte hinreichend frequent auftreten

Medizinische Behandlung entsprechend den ublichen Praktiken u. Methoden
Behandlungsmethoden sollten fiir wenigstens eines der folgenden Verfahren
definiert sein: Vorsorge, Diagnose, Behandlung, Rehabilitation
Nicht-medizinische Faktoren mussen im Hinblick auf Unabhéngigkeit des
Leistungsgeschehens und Tracer-Stabilitat bertcksichtigt werden.

Konnen gemal} obigen Kriterien geeignete Tracer-Bedingungen ermittelt werden, gilt
es einen Kriterienkatalog auf der Basis des Kleinsten Gemeinsamen Nenners zu er-
stellen (Minimal Data Set). Diese Kriterien missen die wesentlichen Elemente der
Krankheitsgeschichte, Diagnostik und Therapie umfassen. Zutreffende Krankheitsge-
schichten sind anhand des Kataloges auszuwerten, um solchermaf3en Qualitat von
Diagnose und Therapie zu bestimmen.

Seit Mitte der 70er Jahre wurde die Tracer-Methode auch in Deutschland mehrfach
erprobt (Schega 1980).
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Hierbei erwiesen sich

Diagnostik
OP-Verfahren
OP-Befunde
Intra-OP-Diagnostik
Risikofaktoren
Komplikationen

als Schwerpunkte, die der Tracer-Methode gut zuganglich waren (ein beispielhafter
Erhebungsbogen zur Cholelithiasis aus einer deutschen Pilotstudie ist auf der
nachsten Seite abgedruckt).

Als weitere Einsatzbereiche der Methode kann eine Reihe von Krankheitsbildern
oder Problem-Management-Situationen in Versorgung und Pflege genannt werden:

Myokardinfarkt

Pneumonien

Prostata-Ca

Intensivmedizinische Versorgung

Relevanz der OP-Indikationsstellung
Antibiotika-Therapie

Eigenblut- und Fremdblutgabe

Pra- und post-operative andsthesiologische Versorgung
Dekubitusprophylaxe.

Ein Vorteil der Methode ist unter anderem, dal3 sie sich zumeist gut in das jeweils
vorhandene Dokumentationswesen integrieren laRt. In vielen Fallen kdnnen Tracer
auch schrittweise in die bestehende Basisdokumentation implementiert werden.
Hierbei erfolgt eine Erganzung um einige, wenige Iltems in der Vorphase, was
zumeist bereits einen Aufschlul3 tGber Durchfuhrbarkeit und den zu erwartenden
Zielerreichungsgrad zulafit.

Die zusatzliche Dokumentation von Qualitatsleitproblemen durch Beobachtung des
Leistungsgeschehens wird nach und nach erganzt, wobei auch Ergebnisse aus
Patienten- und Personalbefragung in die Fragebogenstruktur miteinflieen kdénnen
(z.B. Patientenzufriedenheit).

Die aufgezeigten Mdglichkeiten der Integration in die bestehende Dokumentation,
die leichte Handhabbarkeit der Revision von Erhebungsbégen und die periodisch
erforderlichen statistischen Auswertungen legen nahe, ein Tracer-Konzept von
vorneherein unter Bertcksichtung des bestehenden EDV-Konzeptes auszulegen und
a priori in ein Krankenhausinformationssystem einzufiigen.

Es gilt jedoch nochmals zu betonen, dal3 nicht alle Bereiche und Prozeduren in der
Gesundheitsversorgung der Methode gleichermal3en gut zugefihrt werden kénnen.
Eine besondere Hurde stellen beispielsweise die chronischen Erkrankungen dar, weil
hier eine absolute, einheitliche Operationalisierung des Behandlungserfolges kaum
maoglich erscheint.
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Qualitatsstudie Chirurgie Cholelithiasis/Cholecystitis

Deutsche Gesellschaft fur Chirurgie
Deutsches Krankenhausinstitut, Dusseldorf
Institut fir med. Informationsverarbeitung, Minchen

1 Klinik-Nr. Lfd. Nr. d. Pat.:
2 Tag Monat Jahr: =777 """ °7"" Krankengeschichte Nr.:
3 Aufnahmedatum: == """""7°°

4 Geburtsdatum: =777 77T TS Geschlecht: méannlich =~ weiblich =~

5 erster stationérer Aufenthalt wegen dieser Erkrankung: ja o nein °°
6 Aufnahme: als Notfall == zu elektivem Eingriff =~
7 bei Aufnahme vorliegende Befunde: zur Indikationsstellung ausreichend ja o nein °°
8 zur Operation ausreichend ja o nein =~
9 Diagnostik

10 KorpergrofRe ==~ "°° Gewicht 77777 klinisch relevante Adipositas o

11 Durchgef. diagnostische MalRnahmen: R6Thorax o EKG -

12 Cholecystangiographie oral " iV.Infusion "~

13 Sonographie ~° ERCP o PTC -~

14 Computertomographie =~ MDP °" Gastroskopie "

15 Diagnose-Erganzung

16 Fieber (>38°C) bei Aufnahme ~~ am OP-Tag =~

17 Ikterus bei Aufnahme ~~ amOP-Tag™"

18 Zweiterkrankungen/Risikofaktoren (falls zutreffend, bitte Klartextangaben)

19 cardiale T

20 pulmonale o

21 renale T

22 cerebrale T

23 Lebererkrankungen o

24 Hypertonie o Diab.mellitus =~ Pankreatitis =~

25 Sonstige "~ WEICHE? i

26 Therapie operativ =7 konservativ =~

27 Antibiotikagabe wahrend der stationédren Aufenthaltes -~ med. Thromboseprophylaxe o
28 Operationstag =~~~ """" """~ Behandlung auf Intensivabteilung o
29 Anéasthesie allgemein o regional/lokal o

30 Intraoperative Diagnostik Cholangiographie o Cholangiomanometrie o
31 Cholangioskopie o

32 Operationsbefunde Gallenblasensteine o Gallengangssteine o
33

34 Gallenblasen-Perforation "~ biliodigestive Fistel =~

35 Peritonitis:  lokal eitrig =~ diffus eitrig o gallig =~

36 Sonstige ~° WEeIChe? ittt

37 Operationsverfahren Cholecystektomie =~ Eingriff am Hepatocholedochus =~

38 Pappillotomie =~ Sonstige "7 WEIChE?
39 Operationsdauer ~~"°""""  Zahl der Blutkonserven =~~~ davon post-op "°7°

40 post-op verlegt: auf Allgemeinstation o auf Intensiv-Station =~ Intra-op Tod -~
41 Operationspréparat histologisch untersucht ja " nein =~

42 Komplikationen (im Verlauf aufgetreten)

43 bitte eintragen It. katalog (umseitig) Nr. .............. Nr Nr NFe N, Nr.......
44 Operative Reintervention wéahrend des stat. Aufenthaltes ja" nein °°

45 Welcher EiNQriff et e
46 Entlassung Entlassungstag(verlegt/verstorben) ...... Op-Wunde abgeheilt: ja~" nein =~

47 entlassen: in hausérztliche Betreuung =~ in eig. chir. Ambulanz =~ fremde chir. Amb. =~
48 Wiederaufnahme zu weiterem Eingriff geplant ===~ ="~ """~

49 verlegt zu Diagnose/Therapie dieser Erkrankung oder Folgen davon o

50 verlegt zur Diagnose/Therapie einer unabhéngigen Zweiterkrankung o

51 verlegt: in Langliegeabteilung =~ in REHA-Abteilung o in Pflegeheim™"

52 verstorben "~ Sektion erfolgt o

53 Bitte Ausfullen bei vorangegangenen stationaren Aufenthalten wegen dieser Erkrankung

54 Erstbehandlung Monat """ Jahr =""~ BG-Kennziffer der erstbeh. Klinik ~"=""7"~

55 Anlaf fir jetzige Aufnahme Abszel3 der OP-Wunde "~ Abszel intraabdominal =~
56 lleus =~ Verschluf3ikterus =~ Gallengangsstein }

57 Gallengangsstenose =~ Papillenstenose o Narbenbruch °~

58 Gallenfistel o Sonstige *° WelChe? .o
Patientendaten (Aufkleber/Adressette) (verbleibt in der Klinik) Bitte vor AbriR Ifgd. Nr. d. Pat. eintragen

Abb. 17: Beispiel eines Tracer-orientierter Fragebogens
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5.7 Computergestitzte Qualitatssicherung

Mit Einfihrung der ersten medizinischen Qualitatssicherungsprogramme in den USA
durch die JCAH im Jahre 1953 wurde bereits eine Zusammenfiuhrung und nach-
folgend eine Auswertung der Audit-Ergebnisse mittels statistischer Programme
realisiert. Anfanglich geschah dies durch manuelle Uberfiihrung der per Fragebogen
erhobenen Daten in die Groficomputeranlagen weniger regionaler Zentren.

In einer zweiten Phase, um 1960, wurden die Erhebungsbégen mit zunehmender
Verbreitung der Minicomputer so gestaltet, dafld Uber spezielle Lesegerate eine
direkte Einspeisung in lokale Rechner méglich war und komplette Datenbanken per
Magnetband zur Auswertungszentrale transferiert werden konnten.

Umfangreiche industrielle Weiterentwicklungen gestatteten in den 70er Jahren den
Aufbau erster Krankenhausinformationssysteme, vor allem in den USA. Erstmalig
konnten Daten aus Qualitatssicherungsprogrammen on-line an zentrale Rechen-
einheiten Ubergeben und in einigen universitaren Zentren auch direkt vor Ort
ausgewertet werden.

Mit Zunahme der EDV-Integration in den 80er Jahren, unterstitzt durch die
inzwischen weitverbreiteten und leistungsfahigen Personal Computer, lieRen sich
neue Wege beschreiten:

Bei erhaltener eigenstandiger, lokaler Funktionalitdit konnten PCs als Terminals
zentraler Recheneinheiten fungieren, wobei ein Teil der Daten bereits pré-evaluiert in
die nunmehr vornehmlich als Datenserver eingesetzten Zentralrechner eingespeist
werden konnte. Routinemaflig wurden Qualitatssicherungsprogramme vornehmlich
im Laborbereich realisiert.

Durch die Einfihrung der medizinischen Qualitatssicherung in zahlreichen euro-
paischen Landern, es seien stellvertretend genannt Grof3britannien, D&nemark,
Schweden, und die Niederlande, erhielt diese Entwicklung neue Impulse. So wurden
z.B. KIS-Tracer- bzw. KIS-Audit-Implementationen in Grof3britannien Mitte der 80er
Jahre erstmalig prototypisiert und erprobt (Royal Hampshire County Hospital,
Winchester; Ipswich Hospital; Huddersfield Royal Infirmery; Queen Elisabeth
Hospital, Central Birmingham). Hieraus abgeleitete Routine-Verfahren haben sich
seither in zahlreichen britischen Krankenh&usern etablieren konnen.

Als Folge dieses neuen Softwaremarktes werden seit einigen Jahren professionelle
EDV-Branchenlosungen auch fur die Qualitatssicherung medizinischer Leistungen
im stationaren Bereich vertrieben.

So werden in GroRRbritannien (Stand: 6/93) bereits mehr als zwanzig verschiedene
Softwarepakete angeboten, die speziell fir die Qualitdtssicherung kompletter
Fachbereiche konzipiert wurden und bereits in der Routine Anwendung finden
(Tabelle 3).

Die aufgefuhrten Programmpakete wurden vom Autorenteam Rigby, McBride und
Shiels unter verschiedenen Gesichtspunkten ausfuhrlich getestet (Rigby et al 1992).

Die wichtigsten Schlusselfunktionen dieser Programme sind:
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Integration von vorhandenen Basisdaten

Aufnahme therapierelevanter Daten

Standardisierte Terminologie

Verwendung und Erkennung internationaler Schlissel / Codes
Zusammenfihrbarkeit von Datensatzen/Datenbanken
Integrierte Analyse und statistische Aufbereitung
Standard-Datenbank

Richtigkeitstberprifung

Datenprasentation

Durchschnittlich funf Fach- oder Problembereiche werden durch jeweils eine Pro-
gramminstallation unterstitzt. Kompatibilitat besteht hinsichtlich folgender Punkte:

Betriebssysteme (DOS, NOVELL, SCO-UNIX, VMS)
Abfragemethoden (SQL, QBA/QBE )

Datenbankstrukturen und -Sprachen (MUMPS, INGRES).

Eine Ubersicht der zumeist tracerorientierten Audit-Programme und Entwicklungs-
umgebungen geht aus der umseitigen Tabelle hervor.

Unabhé&ngig voneinander beurteilen verschiedene Experten computerunterstitzte
Audits in der Gesundheitsversorgung als den besten Weg im Hinblick auf eine
effiziente Qualitatssicherung bei verhaltnismanRig geringen Investitionen (Shaw 1989;
Rigby et al. 1992)3.

Voraussetzung fur den Erfolg sind allerdings Motivation und Lernbereitschaft seitens
der Beschaftigten, gute Schulungsmal3Bhahmen sowie eine vorherige Eingrenzung
der Investigationstiefe der Programme in Zusammenarbeit mit einem medizinischen
Statistiker.

Tabelle 3: EDV-Audit-Programme

3 Die Kosten eines 4-User-Systems belaufen sich im Mittel auf DM 40.000,- fiir die Software.
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Fachgebiet

Geeignetes Programm

Nr Name des

Programmes
Allgemeinchirurgie 1,3,45,6,7,8,9,10,12,13,16,17,20,21,22 |1 Auditman ©
Allgemeinmedizin 1,4,7,8,12,19,21 2 C-Audit©

Andasthesie 4,7,8,9,12,22 3 Clinical Work-
Arbeitsmedizin 19 station System ©
Audiologie 7,14 4 Clinics ©
Dermatologie 8 5 Derby Surgical
Diabetes 8 Audit ©
Endoskopie 8,13,19 6 EMAS©
Gastroenterologie 20,21 7 MAISY ©
Geburtshilfe 7,12,20,21 8 Medical Audit &
Geriatrie 4,8,9 Clinical
Gesichtschirurgie 5,7,13 Management ©
Gyn. Chirurgie 13 9 Medical Data
Gynakologie 4,7,8,9,10,16,20,21,22 Index ©
H&amatologie 8,9,20 10 Medical
HNO 4.6,9,10,12,13,18,19 Directorate ©
Intensivmedizin 20 11 MD2 ©
Infektionen 10 12 Metabase ©
Kardiochirurgie 3,18 13 Micromed ©
Kardiologie 14,18,20,21 14 Mindex ©
Kieferchirurgie 4,13 15 Optimark Audit ©
Kinderkardiologie 19 16 Oxford Clinical
Kinderchirurgie 13 System ©
Kolposkopie 8,11 17 Panacea ©
Nephrologie 4,20 18 PATS ©
Neurochirurgie 4,12 19 Patient Care
Neurologie 4,9,12,21 System ©
Neurophysiologie 14 20 Proton ©
Nuklearmedizin 4,21 21 RDS ©
Onkologie 12,20,21 22 Synchro Soft
Ophtalmologie 3,4,6,9,10,13,16,18 Hospital Audit
Orthopadie 1,3,4,6,7,13,16,17,19 System ©
Padiatrie 1,4,6,7,8,12,19

Plastische Chirurgie 4,6,7,13

Pneumonologie 20

Psychiatrie 7,9,10,12

Rheumatologie 19

Schmerztherapie 9,10

Schwangerschatft 8,19,21

Thoraxchirurgie 18

Transplantationsmedizin | 18,20

Urologie

1,3,4,5,6,8,9,12,13,16,20,21

Zahnmedizin

11
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5.8 Weitere Modelle, Verfahren und Institutionen der
medizinischen Qualitatssicherung

Neben den bisher geschilderten, allgemeinen wissenschaftlichen und klinischen
Methoden der Qualitatssicherung existiert noch eine weitere Anzahl an Modellen und
Verfahren, welche von Fall zu Fall fir die Losung bestimmter Problemstellungen
besonders gut eingesetzt werden kénnen. Aufgrund ihrer Spezifitat sollen diese
Techniken stichwortartig aufgefuhrt werden, fir weitere Details sei auf die Literatur
verwiesen (Brown, Uhl 1970; Gonella 1975; Greenfield et al. 1978; Williamson 1978;
DKI 1981).

Health Accounting (Williamson)

Interne Qualitatssicherung der Krankenhauser durch Priorisierung unter
Verwendung eines 5-Stufen-Modells

Simultane und retrospektive Analyse der Krankengeschichten hinsichtlich
der Einhaltung definierter Kriterien

Ziel ist die krankenhausinterne Festlegung notwendiger
Korrekturmal3nahmen unter Beteiligung externer Berater

Kriterienauflistung (Greenfield)

Qualitatskontrolle durch Vorgabe von Kriterien fir Entscheidungen in der
Diagnostik und Therapie

Simultane und retrospektive Studienansatze anhand der Analyse von
Krankengeschichten

Ziel ist die Festlegung von Entscheidungskriterien bei Diabetes und
unklaren thorakalen Beschwerden

Staging-Konzept (Gonella)
Problemorientierte QS-Malinahme in der ambulanten Krankenversorgung

Retrospektive Betrachtung der Ergebnisqualitat durch Auswertung der
Krankenakten

Begrenzung auf eine zuvor festgesetzte Anzahl und Form von Erkrankungen
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Doppelkreis-Modell (Brown und Uhl)

Qualitatskontrolle zur Ermittlung notwendiger arztlicher Fortbildung
im Krankenhaus

Analyse von Krankengeschichten nach festgelegten Kriterien

Ziel ist die Aufstellung expliziter Kriterien durch Krankenhaus-
Qualitatssicherungs-Kommitees

Abgesehen von diesen Methoden koénnen in Deutschland folgende Aktivitaten,
Verfahren und Institutionen dem Qualitatswesen zugerechnet werden:

Effektivitatsmessung im Rahmen des Vertrauenséarztlichen Dienstes
Durchgangsarztverfahren

Schlichtungsstellentatigkeit der Landesarztekammern
Qualitatssicherung ambulanter Versorgung

Autopsien bei unklarem Todesfall

Perinatalerhebung

Neonatalerhebung

Kinderscreening im ambulanten Bereich (Gelbes Dokumentationsheft)
Schwangerenvorsorge

Qualitatskontrolle bildgebender Verfahren

QS-MalRnahmen ,Chirurgie” der Landesarztekammern

Anhand dieser letzten Auflistung wird deutlich, daf3 einige Formen und Institutionali-
sierungen von QS-Malnahmen in der Medizin seit geraumer Zeit existieren, ohne
notwendigerweise eine breitere Aufmerksamkeit erregt zu haben. Dies erhartet die
vielfach anzutreffende Vermutung, in praktisch jedem Krankenhaus auf zahlreiche,
moglicherweise seit langem praktizierte QS-Verfahren zu stof3en, die jedoch unter
anderer Bezeichnung gefiihrt wurden. So mag dieser Sachverhalt als Hinweis
dienen, den IST-Zustand einer Klinik vor Etablierung eines QS-Systems eingehend
zu analysieren, damit eine ungewollte ,,QS-Redundanz* unterbleibt - hierzu jedoch
mehr an anderer Stelle dieses Buches (Kapitel 8.2).
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6. Qualitatsforderung

6.1 Allgemeines

Anzahl, Ausbildungsstand und Motivation des arztlichen und pflegerischen Kranken-
hauspersonals gelten gemeinhin als Schliisselemente der Struktur- und Prozel3-
gualitat in der stationdren Versorgung. Diese Auffassung wird u.a. gestutzt durch die
aktuellen Empfehlungen der DIN ISO 9004, wonach Mitarbeiter explizit als zentrale
Qualitatselemente aufzufassen sind.

Da die Qualitat des einzelnen Prozel3zwischenschrittes wesentlich von den Faktoren
Kenntnis, Kommunikationsfahigkeit und Motivation des Ausfihrenden abh&ngt, ist
der Mitarbeiterentwicklung eine adéaquate Prioritat einzuraumen.

Bei dynamischen Prozessen, wie wir sie im Dienstleistungswesen antreffen, ist nur
dann von einer zufriedenstellenden Ausbildungsqualitat und einer guten Motivations-
lage auszugehen, wenn diese den ubrigen Entwicklungen des Unternehmens paral-
lel und kontinuierlich folgen. Die Unternehmensleitung mufd daher die notwendigen
Malnahmen treffen, um das erforderliche Aus- Fort- und Schulungsniveau festzu-
setzen und eine Strategie zu erarbeiten, wie Leistungsfahigkeit und Leistungsbereit-
schaft der Mitarbeiter zu fordern sind und wie gegebenenfalls das Arbeitsumfeld
verbessert werden kann.

Fehlerursachenanalysen aus der Industrie, denen zufolge 20% der beobachteten
Fehler einem vermeidbaren menschlichen Fehlverhalten und 80% einem verbesse-
rungsfahigen Arbeitsumfeld zuzuordnen sind, belegen ihrerseits den hohen Stellen-
wert von Qualifikation und stimmigen Umfeldbedingungen im Umkehrschlul3.

Die primaren Schwerpunkte der Mitarbeiterentwicklung
1. Aus- und Fortbildung, Weiterbildung, Schulung
2. Motivierung, Integration

3. Teamarbeit, Kommunikation

sollen daher auf den nachsten Seiten im einzelnen dargestellt werden.

6.2 Bildungsmalinahmen

Im Sinne eines ganzheitlichen Qualitatsmanagements ist die gezielte Schulung aller
Mitarbeiter dringend anzuempfehlen. In Abhangigkeit von Kompetenz, Verant-
wortung und Aufgabenbereich kann die qualitatsorientierte Fortbildung intern oder
extern erfolgen. Es liegt nahe, ein differenziertes Ausbildungs- und Trainings-
programm zu konzipieren, welches die unterschiedlichen Schwerpunkte, analog zur
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strukturellen Unterteilung in Fihrungsebene, wissenschaftliche Projektbetreuung und
Ausfuhrungsebene, fachbereichsbezogen berticksichtigt.

Im einzelnen lassen sich folgende Schulungs- und Fortbildungsthemen skizzieren:
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Fuhrungskrafte:

Verantwortlich fur die Qualitdt einer Abteilung oder eines Bereiches ist der
leitend Tatige, eine Delegierbarkeit der Verantwortung ist nicht vorgesehen.
Damit Qualitatsarbeit kein Zufallsprodukt bleibt, muf3 diese gelenkt werden. Die
fur eine Qualitatslenkung erforderlichen Kenntnisse und Techniken werden in
speziellen Managementkursen vermittelt.

Themen: Unternehmensstrategie, Qualitditsmanagement, Fuhrungstechnik.

Entwicklung und Planung:

Hervorzuheben ist die notwendige Aus-, Fort- und Weiterbildung in zeitgeméaien
Verfahren und Methoden der Qualitatstechnik (Statistik, DOE), die Teilnahme an
externen Lehrgdngen mit und ohne Abschluf3prifung ist wiinschenswert.

Themen: Qualitatstechnik, Fachtechnik, Statistik, Epidemiologie, Med. Informatik

Lokale Qualitatszirkel:

Diese Tatigkeit erfordert eine Kenntnis der elementaren Begriffe der Qualitats-
technik und Projektentwicklung, wie sie auch in Lehrgangen und Infor-
mationsveranstaltungen vor Ort vermittelt werden kdnnen. Eine externe Modera-
torenschulung sollte fir die Zirkelleitung vorgesehen werden.

Themen: Gruppenarbeit und Moderation, Methoden und Werkzeuge der
Qualitatssicherung

Ausfihrungsebene:

Jeder Mitarbeiter muf3 lernen, die Unternehmensziele zu verinnerlichen. Er muf
erkennen, dal3 Qualitat von ihm als Einzelnen abverlangt wird und dal3 er hierfir
verantwortlich ist. Die Entwicklung einer Corporate Identity, also die Identifikation
der eigenen Ziele mit denen des Krankenhauses, ist als besonders vordringlich
einzustufen. Diese Inhalte kdnnen gut durch interne Veranstaltungen und Team-
arbeit vermittelt werden, womit bereits in der Ausbildung zu beginnen ist.

Themen: Qualitdtsdenken und Grundbegriffe des TQM, Gelenktes (betriebliches)
Vorschlagswesen



6.3 Motivierung und Integration

So zentral die Bedeutung der Qualifikation sein mag, kann diese ohne die dazuge-
hdrige Leistungsbereitschaft allein nicht fruchten:

Eine herabgesetzte Motivationslage fuhrt fast immer zu Qualitdtsproblemen, auch
bei gut ausgebildetem Personal.

Versuche, die Motivation der Mitarbeiter zu fordern, sind in industriellen Unterneh-
men generell von unzureichenden Erfolgen begleitet, wegen der umfangreichen
sozialen und ideellen Komponenten in Berufen des Gesundheitswesens ist dort
jedoch eine bessere Compliance anzunehmen.

Eine hohere Leistungsbereitschaft kann am ehesten durch Verbesserungen im
Arbeitsumfeld erreicht werden. Dies bedeutet in erster Linie, neue Anreize zu
schaffen, indem sogenannte Demotivatoren isoliert und anschlie3end beseitigt
werden. Diese kdnnen mittels Fragebogen und Interview - Stichwort: Zufriedenheit
und Unzufriedenheit der Mitarbeiter - erhoben werden.

Haufige Demotivatoren

Keine Mdglichkeit der EinfluBnahme
Strenge Hierarchien

Schlechte Bezahlung

Langweiliges Arbeitsfeld

Fluktuation der Mitarbeiter

Fehlende Corporate identity

Fehlende Bestatigung und Anerkennung
Fehlende Mittel/Ressourcen
Korperliche/geistige Uberforderung
Keine individuelle ,Weiterentwicklung“
Kein Platz fur Kreativitat

Gemald modernster Managementheorien (Vgl. Kramer u. Strotgen 1993), ist mittler-
weile anerkannt, was empirisch langst erwiesen ist:

Mitarbeiter, die das Gefluihl haben, etwas ,zu bewegen“ und an den sie betreffenden
Prozessen aktiv teilnehmen zu durfen, eine ,herausfordernde Aufgabe“ bewaltigen
zu mussen oder schlicht gegen eine gewisse nicht-finanzielle Anerkennung ,helfen
zu kénnen®, zeichnen sich durch eine besonders hohe Leistungsbereitschaft aus und
geben zu erkennen, dal3 ihnen ,die Arbeit Freude bereitet* Es erscheint in diesem
Zusammenhang von Interesse, dald sich eine finanzielle Belohnung als Anreiz fir
Qualitatsarbeit in der Industrie nicht bewahrt hat.

Von imminenter Bedeutung ist ferner das Verhalten des Vorgesetzten, seines

menschlichen Einfuhlungsvermogens und seiner Kenntnisse im Mitarbeiterumgang.
Gegebenenfalls sind diesbezigliche Defizite durch Schulungen (Verhaltenstraining,
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Teamtraining) des Mittelmanagements zu verbessern und bei kinftigen Neuein-
stellungen - neben der fachlichen Qualifikation - besonders zu bertcksichtigen. Ein
weiteres Augenmerk mufl3 angesichts der zunehmenden Spezialisierung und
Differenzierung in der medizinischen Versorgung einer ausgleichenden Integrations-
bestrebung gelten.

Ahnlich dem Taylorismus der industriellen Unternehmen ist der dienstleistungs-
orientierte Krankenhausalltag in zunehmendem MalRe von einer Trennung der
Verantwortlichkeiten und Versorgungsauftrage bestimmt. In der sich kontinuierlich
zuspitzenden Arbeitsteilung ist potentieller Konfliktstoff zu sehen, da der Gesamt-
Uberblick verloren zu gehen droht:

Dem ganzheitlichen Aspekt der Patientenversorgung gebuhrt daher in Zukunft eine
hohere Beachtung als bisher, der funktionelle Zusammenhang der Teilbereiche
muf3, wo immer maoglich, wiederhergestellt werden.

Dieses Vorhaben kann heutzutage nur durch gegenseitige Information und
vermehrte interdisziplindre Kommunikation erreicht werden. Grundlegende Mittel zur
Realisation sind neben Arbeitsplatz-Rotation und gezielten Informationsveranstalt-
ungen auch die Vor-Ort-Begehung fachfremder Arbeitsbereiche und Abteilungen
sowie regelmaRige, gemeinsam durchzufihrende Action-Learning-Seminare,
Verbundprojekte und Plenarveranstaltungen der Mitarbeiter aller involvierten
Bereiche im Krankenhaus.

6.4 Teamarbeit und Kommunikation

6.4.1 Qualitatszirkel

Ein geeignetes Instrument zur qualitdtsbezogenen Arbeit im Team wie auch zur
Forderung der interdisziplindren Verstdndigung ist der Qualitatszirkel. Diesem
Werkzeug liegt die Uberlegung zugrunde, Mitarbeiter aller Organisationsebenen
durch Einbringung ihres Erfahrungs- und Ideenschatzes an der aktiven Gestaltung
ihrer Tatigkeit mitwirken zu lassen. Ublicherweise besteht ein Qualitatszirkel aus
wenigen Mitarbeitern, die unter Anleitung eines in der Methode geschulten
Moderators konkrete Aufgabenstellungen in definierten Zeitrdumen erarbeiten und
Losungsvorschlage realisieren sollen.

Die Organisationsprinzipien von Qualitatszirkeln sind wie folgt definiert:
Begrenzte Teilnehmerzahl (3 - 5)
Vergleichbare Verantwortlichkeiten
Zeitliche, regionale und thematische Begrenzung

Kollegialitat
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Professionalitat

Gestaltungsfreiheit

Leitung durch geschulten Moderator
Verwendung erprobter Problemlésungstechniken

Damit Qualitatszirkel ihr erfahrungsgemald hohes Gestaltungspotential entfalten
kdnnen, missen diese Aktivitaten durch die Unternehmensleitung explizit herbeige-
fuhrt, konsequent unterstitzt und in die bestehende Unternehmenshierarchie inte-
griert werden. Zu diesem Zweck sind Handlungsrichtlinien zu zentralen Fragen wie
Vorgehensweise, Schulung, Verbindlichkeit, Kommunikationsschnittstellen und
Handlungsspielraumen von Qualitatszirkeln schriftlich niederzulegen.

Die Deutsche Gesellschaft fur Qualitdt e.V. empfiehlt fir die Phase der Einfihrung
von Qualitatszirkeln das folgende Vorgehen (DGQ 1987):

1. Entscheidung der Unternehmensleitung: Start

2. Information des Verwaltungs- und Betriebsrates

3. Benennung eines Koordinators

4. Bildung einer Steuergruppe

5. Erstellung und Verabschiedung einer Strategie

6. Umsetzen in die Praxis
a Information aller Fihrungskrafte
b. Durchflihrung eines permanenten Lernprogrammes
3 Vor- und Aufbereitung des Umfeldes

Pilot-Qualitatszirkel

7. Einfihrung auf breiter Ebene

Wesentlich fur den Erfolg eines Qualitatszirkels ist die Leitung durch einen in den
Methoden des Qualitatszirkels geschulten Moderatoren. Im Rahmen des Moderato-
rentrainings, welches bereits an mehreren Universitdten und Landesarztekammern
angeboten wird, erwirbt der Gruppenleiter fundierte Kenntnisse zu erprobten
Problemldsungstechniken. Hierzu zahlen neben dem Brainstorming vor allem das
Ursachen-Wirkungs-Diagramm (Fishbone-Diagramm, Ishikawa-Diagramm) und die
Pareto-Analyse (ABC-Analyse), die wegen ihrer zentralen Bedeutung nachfolgend
erlautert werden sollen.
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6.4.2 Techniken im Qualitatszirkel

Das Ursachen-Wirkungs-Diagramm ist eine graphische Aufbereitung der
verschiedenen EinfluRgréRen auf einen Prozeld durch Ausweisung und Sortierung
der Beziehungen, &hnlich dem Vorgehen bei einer Fehlerbaumanalyse. Bei
sorgfaltiger Ausfihrung konnen zu allen Wirkungen verschiedene Ursachen
aufgezeigt werden, welche wiederum nach Wahrscheinlichkeiten priorisierbar sind
und einer weiteren Analyse zugefuhrt werden kdnnen (Ishikawa 1985).

Ressourcen

Ungeeignetes

Mangelnde
Gerat Ausarbeitung Problem
Nicht geeicht
3 ~ Fehlerhafte
MeRwerte
Ungenau Unkenntnis

—

—

Abb. 18: Ursachen-Wirkungs-Diagramm (Ishikawa)

Bei konsequenter Anwendung ergibt sich letztlich ein Diagramm, das vage an die
Form eines Wurzelwerkes oder Fischskelettes erinnert. Abbildung 18 zeigt das
graphische Resultat anhand eines Beispiels aus der Labormedizin. Ist die Analyse
komplett, konnen im Qualitatszirkel projektbezogene, erfolgversprechende Strategien
- in diesem Falle zur Fehlervermeidung - erarbeitet werden.

Eine weitere beliebte Technik des Qualitatszirkels ist die Pareto- oder ABC-Analyse.
Hierbei handelt es sich um eine Sonderform des Balkenhistogrammes, welche
basierend auf kumulativen Haufigkeiten die relative Bedeutung von Problemen
optimal visualisiert. Dadurch lassen sich auf einen Blick die wirklich wesentlichen
Zustande, Bedingungen oder StorgrofRen erfassen, das erforderliche Datenmaterial
kann mit konventionellen Prifbdgen erhoben werden.

Es sind die Entwicklung geeigneter Fragebogen, die Erarbeitung der Durchfihrungs-
modalitdten fir die Erhebung, die Evaluation des Datenmaterials anhand eines
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Pareto-Diagramms und die kritische Bewertung der Ergebnisse typische Aufgaben
eines klinischen Qualitatszirkels.

Das nachfolgende Beispiel einer Pareto-Analyse (Abb. 19) zur Patientenzufrieden-
heit zeigt eindrucksvoll, dal3 sich rund 70% der Patientenbeschwerden auf
Hotelleistungen, 25% auf Probleme der Logistik und des Managements beziehen.
Dagegen werden nur in ca. 5% der Féalle die Mitarbeiter selbst als hauptsachlich
verantwortlich fur die subjektiv empfundene Unzufriedenheit benannt.

30

Bettenqualitat
20

Anzahl

Beschwerden
je 1000

Patienten 10

Hektik und Hast

Terminmanagement

Unfreundlichkeit
Kompetenzmangel

0

Abb. 19: Pareto-Analyse "Versorgungsqualitat"

Da die im Qualitatszirkel erkannten, vorrangigen Problemquellen ,Bettenqualitat‘ und
.Qualitat der Mahlzeiten* weder pflegerischer noch arztlicher EinfluBnahme
unterliegen, ist die Qualitatszirkelarbeit zu diesem Problembereich beendet. Als
letzte Aktivitdit ware in diesem Falle ein Abschlu3bericht fur die Verwaltung zu
verfassen, um die Einrichtung eines interdiszplinaren Qualitatszirkels ,Verbesserung
der Hotelleistungen* unter Mitwirkung aller beteiligten Bereiche anzuregen.

Dies sind nur einige Beispiele fir Methoden und Techniken des Qualitatszirkels, wie
sie in Lehrgangen zunachst vom Moderator erworben werden missen. Im
Qualitatszirkel erfolgt hernach die Weitergabe dieser - fir die meisten Beteiligten -
neuen Formen des Denkens und Analysierens. Es wird deutlich, da’ die Qualitats-
z