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Einleitung
Das Schaffen einer hohen Versorgungsqualitdt,
das heisst den Patienten zur richtigen Zeit am
richtigen Ort mit der bestmoglichen medizini-
schen Leistung zu versorgen, ist der Leitgedanke
der drztlichen Berufsausiibung. Entsprechend
zdhlt die Qualitdtsforderung zum Selbstver-
stindnis der Arztin/des Arztes und ist in der
Standesordnung der FMH verankert.
Qualitdtsmanagement der drztlichen Lei-
stungserbringung kann tiber eine Bandbreite
von Massnahmen erfolgen: Es gibt international
und national anerkannte QM-Systeme, Indika-
torensets fiir einzelne Fachbereiche, standardi-
sierte Instrumente der Qualitdtssicherung. Es
konnen aber auch individualisierte Systeme in
einzelnen Praxen zur Anwendung kommen. Das
Ziel ist stets die systematische kontinuierliche
Verbesserung der Qualitat.

Juristische Grundlagen

zur Qualitatssicherung in der Medizin

Art. 58 Abs. 1 KVG sieht vor, dass der Bundesrat
nach Anhoren der interessierten Organisationen
systematische wissenschaftliche Kontrollen zur
Sicherung der Qualitit oder des zweckmdissigen Ein-
satzes der von der obligatorischen Kranken-
pflegeversicherung iibernommenen Leistungen
vorsehen kann. Mit Art. 77 Abs. 1 KVV hat der
Bundesrat die Aufgabe der Qualitdtssicherung
den Leistungserbringern und deren Verbdnden
ubertragen. In den Rahmenvertragen von H+
und der FMH mit der santésuisse (TARMED) ist
die Qualitdtssicherung allgemein geregelt: Die
Spitéler resp. Arzte verpflichten sich zur Mitwir-
kung bei Massnahmen fiir Sicherung und Kon-
trolle der Qualitdt nach Art. 58 KVG. Konkrete
Massnahmen wurden jedoch noch nicht defi-

niert. Es gibt einzelne spezifische Bereiche mit
expliziten Qualitdtssicherungsvertrdgen, bei-
spielsweise fiir das Labor (Qualab) oder fiir die
Spartenanerkennung von Operationssdlen ge-
miss TARMED. Uber die kantonalen Leistungs-
vertrdge sind Bestimmungen zur Qualitdtssiche-
rung zusdtzlich geregelt.

In der UV-, MV-und IV-Gesetzgebung gibt es
keine expliziten Grundlagen zur Qualitdtssiche-
rung. In der obligatorischen Unfallversicherung
wird das Wort «Qualitdt» nicht erwdhnt [1].

Die Geschiftspriifungskommission des Stan-
derates stellt im Schreiben an den Bundesrat
vom 13. November 2007 fest, «dass im Bereich
der Qualitdtssicherung noch betrdchtliches
Optimierungspotenzial besteht und der Bund
seine gesetzlichen Kompetenzen nicht konse-
quent genug nutzt». Sie fordert deshalb eine
klare und verbindliche Strategie, welche Mass-
nahmen, Verantwortlichkeiten und Fristen fiir
die Umsetzung des Qualitédtssicherungsauftrags
des Bundes definiert.

Begriffe Qualitadt, Qualitiatsmanagement,
Qualitditsmanagementsysteme

Es gibt zahlreiche Versuche, Qualitit zu definie-
ren, so z.B. die weitverbreitete Definition der
ISO-Norm, die unter Qualitdt «das Vermdogen
einer Gesamtheit inhdrenter Merkmale eines
Produktes (Dienstleistung), Systems oder Prozes-
ses zur Erfiillung von Forderungen von Kunden
und anderen interessierten Parteien» versteht
(DIN EN ISO 9000:2000). Auf die medizinische
Leistungserstellung bezogen kann Qualitédt fol-
gendermassen definiert werden: «Quality of care
is the degree to which health services for indi-
viduals and populations increase the likelihood
of desired health outcomes and are consistent
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a Richtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschusses (2006) tiber
grundsitzliche Anforderungen
an ein einrichtungsinternes Quali-
tatsmanagement fiir die an der
vertragsarztlichen Versorgung teil-
nehmenden Arzte, Psychothera-
peuten und medizinischen Versor-
gungszentren.
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with current professional knowledge» [2].
Campbell ergdnzt das systemorienterte Quali-
tdtskonzept von Donebedian (Struktur, Prozess,
Ergebnis) [3] um die Dimensionen Zugang und
Effizienz [4]. Im Leitbild arztliche Qualitat der
FMH wird bei der Beschreibung der Qualitdt
der drztlichen Leistungserbringung betont, dass
Qualitdt als eine dynamische, verdnderbare
Grosse Teil eines lernenden Systems und somit
der kontinuierlichen Verbesserung unterworfen
ist sowie als Koproduktion mit den Anspruchs-
gruppen ausgehandelt und umgesetzt werden
muss [5].

Der Begriff Qualititsmanagement kann defi-
niert werden als «aufeinander abgestimmte Ta-
tigkeiten zur Leitung und Lenkung einer Organi-
sation beziiglich Qualitdt> (DIN EN ISO 9000).
Nach EN ISO 9000 ist «Qualitdtssicherung» «Teil
des Qualitditsmanagements, der auf das Erzeugen
von Vertrauen darauf gerichtet ist, dass Quali-
tatsanforderungen erfiillt werden». Die Quali-
tdtssicherung sorgt demnach fiir die Einhaltung
der vom Qualitditsmanagement festgelegten Mass-
nahmen.

Unter einem Qualitdtsmanagementsystem wird
die Systematik der Struktur-, Planungs- und
Handlungsvorgaben zur Erfiillung der Aufgaben
des Qualitdtsmanagements verstanden [6].
Grundlage des systematischen Qualititsmanage-
ments ist der Plan-Do-Check-Act-Zyklus (PDCA-
Zyklus oder auch Deming-Zyklus genannt). Im
Zentrum steht das Prinzip der kontinuierlichen
Verbesserung. Dieser Verbesserungsprozess ist
heute in allen gédngigen QM-Systemen integriert.
Der Europarat definiert ein Qualitditsmanage-
mentsystem im Gesundheitsbereich als «set of
integrated and planned acitivities and measures
at various levels in the health care organisation,
aimed at continously assuring and improving
the quality of patient care». So verstanden ist das
Qualitdtsmanagementsystem nichts, was der
arztlichen Tatigkeit fremd ist, sondern eine origi-
ndr drztliche Aufgabe. Was bisher weniger veran-
kert ist, ist eine durchgehende Methodik [6]. Die
kontinuierliche Qualitiitsverbesserung (Continuous
Quality Improvement) schliesslich umfasst die
Gesamtheit aller Tatigkeiten, welche zum Ziel
haben, die Qualitat standig zu verbessern.

Qualitatsmanagementsysteme

und Zertifizierung im Schweizer
Gesundheitswesen

Im Rahmen der Sicherung und Verbesserung
von Qualitdt im Gesundheitswesen werden Zer-
tifizierungsverfahren im Gesundheitssektor zu-
nehmend angewandt. Je nach Qualitdtsmanage-
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mentsystem wird die Bewertung anders und un-
ter anderem Namen vorgenommen [7]. Neben
der Zertifizierung anhand der DIN EN ISO oder
den «Akkreditierungsverfahren» nach Vorbild
der USA (JCAHO) kommen auch spezifisch euro-
pdische Verfahren wie die Vergabe der Europdi-
schen Qualitdtsauszeichnungen (EFQM) durch

(Self-)Assessments oder adaptierte Verfahren

(EPA) zur Anwendung. In der Schweiz wurden

spezifisch QMS fiir Spitdler (sanaCERT), fiir Pra-

xen (EPA und EQUAM) und fiir Arztenetzwerke

(Quali-med-net) entwickelt. Im Anhang I findet

sich ein Uberblick tiber einige wichtige Quali-

tdtsmanagementsysteme, welche derzeit inter-
national und lokal im stationdren und/oder
ambulanten Sektor Anwendung finden.

Arztpraxen und Spitéler in der Schweiz kon-
nen freiwillig Qualitditsmanagementsysteme
einfithren und zertifizieren. Im Gegensatz dazu
sind in Deutschland die Vertragsarzte gesetzlich
verpflichtet, einrichtungsintern ein Qualitdts-
management einzufiihren und weiterzuent-
wickeln.?

Zur Implementierung und Zertifizierung von
Qualitdtsmanagementsystemen in der Schweiz
sind folgende Angaben vorhanden:

— Im stationdren Bereich wenden gemdss H+
85% der Betriebe mindestens ein Qualitats-
managementsystem fiir den ganzen Betrieb
oder einzelne Kliniken an [8].

— Von EPA sind die folgenden Zahlen bekannt:
Seit 2005 haben zirka 130 Praxen das EPA-
Assessment durchlaufen, aktuell lduft EPA in
31 Praxen. 30210 Patienten haben ihren Arzt
beurteilt (Stand 21. April 2008).

— 240 Arzte verfiigen iiber ein EQUAM-Zertifi-
kat. Sie sind in 6 Netzen und 6 HMO-Praxen
organisiert. Von den 240 Arzten sind 15
nicht in eine Managed-Care-Organisation
eingebunden (Stand 21. April 2008).

- ANW: 38 Mitglieder, detaillierte Angaben
iber den Grad der Implementierung von
Quali-med-net sind nicht vorhanden (Stand
28. August 2007)

— Von ISO sind keine spezifischen Daten in
bezug auf Spitédler und Praxen erhaltlich, die
auf der Website publizierten Zertifizierungen
im Gesundheitsbereich beinhalten auch
Altersheime, Pflegeeinrichtungen usw.

— sanaCERT hat seit 2003 15 Akutspitdler zerti-
fiziert (Stand 21. April 2008).

Abschliessend kann nicht davon gesprochen
werden, dass sich in der Schweiz ein bestimmtes
Qualitdtsmanagementsystem im ambulanten
oder stationdren Sektor etabliert hat.
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Abbildung 1

Qualitatsentwicklung und arztliches
Handeln: Aufwand und Nutzen

Die Einfithrung und Aufrechterhaltung eines
Qualitditsmanagementsystems ist mit Aufwand
verbunden - diesem Aufwand steht sinnvoller-
weise ein Nutzen gegeniiber. Die Hohe des Auf-
wandes hidngt vom gewdhlten System ab. Ent-
sprechend ist auch die Akquisition eines QM-
Zertifikates mit Kosten verbunden [9]. Unseres
Wissens wurden bisher weder der Nutzen der
Qualitditsmanagementsysteme noch die Zertifi-
zierung auf die Qualitdt der drztlichen Leistungs-
erbringung systematisch untersucht und er-
wiesen. Als Nutzen von Zertifikaten wird von ge-
wissen Autoren die wettbewerbliche Bedeutung
genannt: Gegeniiber dem nichtzertifizierten Kon-
kurrenten entsteht der subjektive Eindruck, dass
die Leistung des zertifizierten Unternehmens
von hoherer Qualitit sei [9].

Qualitatsentwicklung: Vom Aufwand zum Nutzen (Quelle: AGQ-FMH).

Leistungserbringer:

Modell: vom Aufwand zum Nutzen ...

- state of the art -> selbstlernendes System
- stabile, eindeutige Prozesse -> Fehlerreduktion

- wirtschaftliche Optimierung / neue Entschadigungsmodelle
-> Zufriedene Systemteilnehmer

-= Zufriedene / sicherer Patienten und Kunden

b Stdrke von Qualitdtsindikatoren

nach Marshall in Schneider et al.

[11]: z.B. Giber Transparenz Ver-
trauen fordern.
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Fir die drztliche Berufspraxis spielen bei der
Bewertung des Nutzens auch die immateriellen
Aspekte eine zentrale Rolle, und zwar sowohl auf
der Ebene des Arztes (Beteiligte) als auch auf der
Ebene der Patienten (Betroffene). Ein Nutzen
eines Qualitdtsmanagementsystems kann ein Be-
trieb vermutlich aus der Aufbauphase des QM-
Systems ziehen, indem Arbeits- und Prozessab-
laufe analysiert und gegebenenfalls verbessert
werden. Die AGQ geht davon aus, dass ein Qua-
litdtsmanagementsystem durch die Transparenz
der Qualitdt gegeniiber den Patienten und der
Bevolkerung Rechenschaft tiber das Handeln des
Arztes ablegt, wodurch das Vertrauen in die drzt-

liche Behandlung erhoht werden kann.> Durch
die Optimierung der Abldufe, auch spezifisch
auf Patienten bezogen (z.B. kiirzere Wartezeiten
durch effizientere Praxisorganisation), kann
schliesslich die subjektive Patientenzufriedenheit
im Sinne der Servicequalitdt positiv beeinflusst
werden.

Die Abbildung 1 verdeutlicht den Zusam-
menhang zwischen Aufwand und Nutzen fiir
den einzelnen Arzt. Es gibt zwei Ebenen des Nut-
zens, auf der einen Seite steht der Patient/Biirger,
auf der anderen Seite der Leistungserbringer. Der
Arzt ist interessiert an stabilen, sicheren Abldu-
fen, damit die Fehlerquellen gering sind und
wenige Komplikationen auftreten. Der Patient
mochte sicher sein, vertrauen konnen, er
mochte informiert entscheiden und auswéhlen
konnen:

Fine randomisierte Kontrollstudie in den
Niederlanden zeigte, dass allein durch Patienten-
befragungen die Patientenzufriedenheit nicht
signifikant verbessert werden konnte, auch
nicht fiir Bereiche, in denen Arzte explizit Mass-
nahmen zur Verbesserung unternahmen. Die
Arzte selbst jedoch berichteten iiber Verdnde-
rungen in ihrem Verhalten und den organisato-
rischen Abldufen [10]. Verschiedene Autoren
weisen darauf hin, dass vereinzelte Massnahmen
keine Verdnderung bewirken, sondern dass ein
multimodaler Ansatz zur Anwendung kommen
sollte [10-12]. Ebenso miissen mogliche Barrie-
ren vorgangig identifiziert und die Massnahmen
entsprechend abgestimmt werden [12].

Individuelles adrztliches Handeln
Massnahmen zur Qualitdtsentwicklung konnen
auch fiir das drztliche Handeln im Alltag indivi-
dualisiert werden. Bei individuellen Massnah-
men ist man jedoch mit dem Problem der feh-
lenden Vergleichbarkeit konfrontiert.

Aus der Sicht des einzelnen Arztes steht die
Sicherstellung, Verbesserung und Optimierung
des drztlichen Handelns im Zentrum. Dabei
muss der Arzt verschiedenen Anspruchsgruppen
gerecht werden (Arztkollegen, Mitarbeitende,
Patienten, Versicherer). Die Grundlage der Qua-
litdtsentwicklung ist die systematische, konti-
nuierliche Verbesserung aller Leistungen. Damit
sichergestellt werden kann, dass die geplan-
ten Verbesserungsmassnahmen zur Qualitdtsent-
wicklung beitragen, miissen folgende Kriterien

umgesetzt werden:
Habe ich als Arzt ...

1. ... messbare Ziele in den Bereichen Struktur,
Prozess und Ergebnis definiert?

2. ... nachweisbare Indikatoren daraus abge-
leitet?
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3. ... Kontrollmechanismen integriert, anhand
deren ich periodisch die Indikatoren iiber-
priifen kann (Soll-Ist-Vergleich)?

4. ... Massnahmen zur Verbesserung einge-
leitet, die die Effizienz und die Effektivitit
steigern?

5. ... Instrumente zum Risiko-, Fehler- und Be-
schwerdemanagement eingefiihrt?

6. ... meine Resultate dokumentiert und trans-
parent gemacht?

7. ... aus den Resultaten Konsequenzen ge-
zogen?

Die sieben Kriterien sollen verdeutlichen, dass
ein Kreislauf entsteht, bei dem aus den Resulta-
ten von Verbesserungsmassnahmen Konsequen-
zen gezogen werden konnen, die wieder zu
neuen Zielen fiihren. Im folgenden wird eine
Moglichkeit zur Qualitdtsentwicklung in einer
konsiliarisch tdtigen Facharztpraxis erldutert
(Tab. 1).
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