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Zusammenfassung: Die Sicherung von Qualitit hat im medizi-
nischen Bereich einen wichtigen Stellenwert erreicht. Hierbei
sind die Schaffung iibereinstimmender Konzepte mit Definition
der zu sichernden Qualitit eine Aufgabe, die von Gesundheitsor-
ganisationen und Politik gleichermafen anzustreben ist. Die bis-
her durchgefiihrten Projekte im Fachgebiet Gynikologie und
Geburtshilfe zeigen in hohem Masse ein Problembewusstsein

und sind im Vergleich zu anderen Fachdisziplinen sehr zahlreich.
Es wird ein Uberblick der Qualititssicherungsprojekte und Kon-
zepte gegeben.

Schliisselworter: Qualititssicherung — Gynikologie — Geburts-
hilfe — Reproduktionsmedizin — Informationstechnologie —
Computer

Concepts of quality assurance in obstetrics and gynecology

Summary: The safeguarding of quality has reached an essential
position in medical area. The creation of corresponding concepts
with definition of tasks for quality assessment is one of the most
important challenges for public health organizations and politi-
cians. The still established projects in gynecology and obstetrics
in Germany now carried out that the conscience for the necessity

of quality safeguarding is in high gear.A summary of the quality
safeguarding projects and tools is given.

Key words: Quality assessment — gynecology — obstetrics — re-
productive medicine — information technology — computer

Einleitung

Zur Beschreibung und Sicherung eines Tatbestandes ist
die Definition desselben erforderlich. Frieden, Gerechtig-
keit, Wohlstand sind dabei ebenso abstrakt wie Qualitit,
besonders wenn es um medizinische Leistungen geht.
Das Meyer’sche Lexikon erklirt: ,,Qualitét ist die Be-
schaffenheit, Giite, Wertstufe, u.a. im Unterschied zur
Quantitdt™“. Ruef [10] definiert Qualititssicherung (QS)
im Krankenhaus: ,,.Die Qualitit einer Leistung wird als
gut bezeichnet, wenn die Anspriiche des Kunden erfiillt
sind*.

Die American Society for Quality Control (ASQC) de-
finiert ihre Vorgabe folgendermaBen: ,,Qualitit ist die Ge-
samtheit der Merkmale und Merkmalswerte eines Produk-
tes oder einer Dienstleistung, beziiglich ihrer Eignung,
festgelegte und vorausgesetzte Erfordernisse zu erfiillen®.

Buchegger [3], Ratgeber fiir erfolgreiches Lebensma-
nagement, erklirt als wichtigste Definition von Qualitit
,die Erfiillung aller Anforderungen®.

Als Werkzeuge der Qualitétssicherung haben sich zahl-
reiche Mechanismen wie beispielsweise die Analyse von
Struktur, Prozess, Ergebnis, interne Standards (medizi-
nisch, administrativ strategisch), valide Datenerhebung,
Pflichten-Lasten-Hefte, Evaluation von Zufriedenheit
von Patienten und Mitarbeitern, Klinikkonferenz und Jah-
resberichte etabliert.

Dies gilt besonders fiir die ,,interne Qualitétssicherung*
innerhalb einer geschlossenen Einheit wie z.B. einem
Krankenhaus. Fiir die ,.externe Qualitétssicherung* mit
Vergleichsmoglichkeiten zu anderen, dhnlichen Einrich-
tungen ist daneben das Instrument der Richtlinien, Leitli-
nien, Empfehlungen, Stichprobentechnik, Ringversuche
und Einfithrung von Qualititszirkeln zu erwéhnen.
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ZIELE

Was wollen

Definition von Qualitatszielen

wir erreichen?

Sind die ausgemachten Ziele erreichbar?
Analyse der Daten

DATEN
Woher stammt die nétige
Information?
Sammlung von Daten
Analyse von
Struktur

KONTROLLE
Werden gesetzte Ziele
erreicht?
Kontinuierliche
Uberwachung
Prozess
Ergebnis
AUSWERTUNG KORREKTUR

Werden gesetzte Ziele nicht erreicht?
Einfiihrung korrigierender MaBnahmen

Material und Methode

Um ein weitestgehend einheitliches Konzept verfolgen zu
konnen, ist zunidchst auf die Definitionsunterschiede der
Begriffe hinzuweisen.

Leitlinien sind systematisch entwickelte Darstellungen
und Empfehlungen mit dem Zweck, Arzte und Patienten
bei der Entscheidung iiber angemessene Mallnahmen der
Krankenversorgung (Privention, Diagnostik, Therapie
und Nachsorge) unter spezifischen medizinischen Um-
stinden zu unterstiitzen.

Richtlinien sind Handlungsregeln einer gesetzlich, be-
rufsrechtlich, standesrechtlich oder satzungsrechtlich le-
gitimierten Institution, die fiir den Rechtsraum dieser In-
stitution verbindlich sind und deren Nichtbeachtung defi-
nierte Sanktionen nach sich ziehen kann.

Standards stellen gemittelte Werte validierter Indikato-
ren von Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitit von Kli-
niken und Arzten, die mit der erforderlichen Sorgfalt ar-
beiten, dar. Damit ist das tatsichliche, gegenwirtig gege-
bene durchschnittliche Leistungsniveau (state of the art)
beschrieben.

Davon zu trennen sind wiederum Begriffe wie Empfeh-
lungen, Positionspapiere und Stellungnahmen.

Diese Definitionen sind keineswegs verbindlich. So
werden im Laufe der Zeit unterschiedliche Schwerpunkte
in der Definition eines Begriffes sichtbar. Die Arbeitsge-
meinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fach-
gesellschaften (AWMF) als Zusammenschluss von mo-
mentan 123 Gesellschaften definierte bis 12/1999 die
Leitlinie ohne Integration 6konomischer Aspekte folgen-
dermafen: ,,Die Leitlinien der AWMEF sind Empfehlun-
gen fiir drztliches Handeln in charakteristischen Situatio-
nen. Sie schildern ausschlieBlich &rztlich-wissenschaftli-
che und keine wirtschaftlichen Aspekte. Die Leitlinien
sind fiir Arzte unverbindlich und haben weder haftungsbe-
griindende noch haftungsbefreiende Wirkung.*

Abb. 1 Qualititszirkel

Nach aktuellem Stand wird die Leitlinie von der AWMF
folgendermallen definiert: ,Leitlinien sind systematisch
entwickelte Darstellungen und Empfehlungen mit dem
Zweck, Arzte und Patienten bei der Entscheidung iiber an-
gemessene MaBinahmen der Krankenversorgung (Préventi-
on, Diagnostik, Therapie und Nachsorge) unter spezifi-
schen medizinischen Umstédnden zu unterstiitzen. Leitli-
nien geben den Stand des Wissens (Ergebnisse von kontrol-
lierten klinischen Studien und Wissen von Experten) iiber
effektive und angemessene Krankenversorgung zum Zeit-
punkt der Drucklegung wieder. In Anbetracht der unaus-
bleiblichen Fortschritte wissenschaftlicher Erkenntnisse
und der Technik miissen periodische Uberarbeitungen, Er-
neuerungen und Korrekturen unternommen werden. Die
Empfehlungen der Leitlinien kénnen nicht unter allen Um-
stinden angemessen genutzt werden. Die Entscheidung
dariiber, ob einer bestimmten Empfehlung gefolgt werden
soll, muss vom Arzt unter Beriicksichtigung der beim indi-
viduellen Patienten vorliegenden Gegebenheiten und der
verfiigbaren Ressourcen getroffen werden* [15].

Die Definition der Bundesirztekammer dagegen lautet:
,Leitlinien sollen Versorgungsergebnisse verbessern, Ri-
siken minimieren und die Wirtschaftlichkeit erhohen.
Leitlinien sind systematisch entwickelte Entscheidungs-
hilfen iiber die angemessene &rztliche Vorgehensweise
bei speziellen gesundheitlichen Problemen. Leitlinien
sind wissenschaftlich begriindete und praxisorientierte
Handlungsempfehlungen* [2].

Momentan sind durch die Deutsche Gesellschaft fiir
Gynikologie und Geburtshilfe (DGGG) 37 Leitlinien im
Internetportal der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaft-
lichen Medizinischen Fachgesellschaften
(http://www.uni-duesseldorf.de/WWW/AWMF/1l/index.html)
publizierte (Stand 06-2001).

Aus dem Bereich Gynikologie und gynikologische
Onkologie sind Beitrdge zum Vulvakarzinom, Zervixkar-
zinom, Endometriumkarzinom, maligne Ovarialtumoren,
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laparoskopische Operation von Ovarialtumoren und zur
perioperative Antibiotikaprophylaxe veroffentlicht.

Aus dem Themenschwerpunkt Urogynikologie sind
Beitriige zur Stressharninkontinenz, Descensus genitalis
und Harninkontinenz, Dranginkontinenz, Drangsyndrom,
Reizblase, Harnwegsinfekt, Harnwegsinfekt in der
Schwangerschaft, Harnleiterstau in der Schwangerschaft,
postpartale Stérungen von Blasen- und Beckenboden-
funktion, Blasenentleerungsstorungen und zur urogenita-
len Atrophie abrufbar. Aus dem dritten Bereich der gyni-
kologischen Endokrinologie und Fortpflanzungsmedizin
sind Empfehlungen zur Empfingnisverhiitung und zur
Durchfiihrung der intrazytoplasmatischen Spermieninjek-
tion (ICSI) zur Behandlung einer Sterilitit publiziert.

Aus dem Bereich der Geburtshilfe und Perinatalen Me-
dizin stammen Empfehlungen zum Bluthochdruck in der
Schwangerschaft, Dopplersonographie in der Schwanger-
schaft, drztlichen Betreuung der schwangeren Diabetike-
rin, antepartale Verlegung von Risiko-Schwangeren, Ge-
burtseinleitung bei Zustand nach Kaiserschnitt, Anwesen-
heit der Viter bei der Sectio caesarea, vaginal-operative
Entbindungen aus Beckenmitte, Schulterdystokie, Toko-
lyse, Dokumentation der Geburt (Partogramm), Verle-
gung Neugeborener in Kinderkliniken, Betreuung des ge-
sunden Neugeborenen im Kreiflsaal, Betreuung der Neu-
geborenen diabetischer Miitter, Hyperbilirubindmie -
Phototherapie, bakterielle Infektionen des Neugeborenen,
Screenings auf angeborene Stoffwechselstdrungen, Friih-
geburt an der Grenze der Lebensfihigkeit und zur Prophy-
laxe durch Streptokokken der Gruppe B.

Der letzte Themenkomplex beschiftigt sich mit Rechts-
fragen, hier speziell mit der Abfassung von Gutachten in
Arzthaftungsprozessen.

Dass Leitlinien nicht immer den Anforderungen entspre-
chen miissen, verdeutlicht eine Untersuchung von Helou
[6], in der 329 Leitlinien von der AWMEF bis Friihjahr
1998 analysiert wurden. Es wurde eine Checkliste aufgrund
der Leitlinien-Definitionen von Bundesirztekammer, Kas-
sendrztlicher Bundesvereinigung, AWME, Institute of Me-
dicine, McMaster Gruppe, Scottish Intercollegiate Network
und St. George’s Hospital Medical School erstellt. Dabei
wurden einfache Fragestellungen verfolgt wie: Ist die
Gruppe von Patienten definiert, fiir die diese Leitlinie gel-
ten soll? Ist genannt, auf welcher wissenschaftlichen Unter-
suchung die Leitlinie fuft? Ist angegeben, wann erneut ge-
priift wird, ob die Leitlinie noch Giiltigkeit hat?

Die Untersuchung konnte eine Vielzahl von Defiziten
aufzeigen. Demzufolge hat die AWMF sehr viel Initiati-
ven entwickelt, um Leitlinien fiir Leitlinien zu erstellen.

Ein weiteres Werkzeug der Qualitétssicherung stammt
aus der Industrie und wird zunehmend in der Medizin ein-
gesetzt. Zertifizierte Managementsysteme gelten in der
Industrie sowie bei Dienstleistern, im Handel und im
Handwerk zunehmend als Qualitdtsmalistab. Systemati-
sierung aller Betriebsabldufe — von der Produktidee iiber
den Produktionsprozess bis zur Entsorgung ist dabei ge-
fordert. Das Zertifikat dokumentiert, dass im Unterneh-
men Qualititsmanagement systematisch praktiziert wird.
Eine genaue Kontrolle des Endproduktes ist dabei jedoch

hdufig nicht festgeschrieben. Ein betriebsangepasstes
Qualititsmanagement-Handbuch wird im Rahmen einer
Zertifizierung erstellt. Ein abschlieBendes Auditing iiber-
priift die Anforderungen der entsprechenden Norm.

Die Zertifizierung medizinischer Einrichtungen (Arzt-
praxen und Krankenhduser, Labore und Gesundheitsbe-
horden) nach Normen soll ein sichtbares Zeichen fiir den
,Kunden* darstellen, dass gemif internen Standards, Pro-
zessanalysen und Ergebnisqualitit gearbeitet wird. So bie-
tet beispielsweise die TUV-Zertifizierungsgemeinschaft
e. V. als ein Zusammenschluss der Technischen Uberwa-
chungs-Vereine Zertifizierungen von Managementsyste-
men, Personalqualifikationen und Produkten nach interna-
tionalen Normen und europdischen Richtlinien wie DIN
EN ISO 9001 ff. an (http://www.tuev-cert.de/).

Ergebnisse

In der Gynékologie existieren seit Jahren zahlreiche Pro-
jekte der Qualitétssicherung. Eine Auflistung enthélt die
Schriftreihe des Bundesministeriums fiir Gesundheit
,MaBnahmen der medizinischen Qualitétssicherung in der
Bundesrepublik Deutschland — Bestandsaufnahme* [8].

Das Projekt Qualitétssicherung in der operativen Gyné-
kologie, welches von 1992—-1996 an mehr als 50 Kliniken
bundesweit durchgefiihrt wurde, versuchte, Qualitétsindi-
katoren zu ermitteln und hat beispielsweise durch die ein-
fache Gegeniiberstellung von Einweisungsdiagnose und his-
tologischem Ergebnis interessante Ergebnisse gezeigt [9].

Wie in vielen Projekten war auch hier das Institut fiir
Medizinische Informationsverarbeitung am Universitéts-
klinikum Tiibingen unter Leitung von Prof. Dr. rer. biol.
hum., Dipl.-Math. Hans-Konrad Selbmann federfiihrend.

Die Datenerhebung zum ambulanten Operieren wird
auf Linderebene sehr unterschiedlich gehandhabt. Teil-
weise ist bereits ein Fragebogen in Anlehnung an die Da-
tenerhebung zu allgemeinen gynikologischen Operatio-
nen verpflichtend.

Die Deutsche Mammographie-Studie konnte von 1991
bis 1993 verdeutlichen, dass Befundqualitét hauptséichlich
abhingig war von der Geritebeschaffenheit und der Mog-
lichkeit des Untersuchers, auf unkompliziertem Weg eine
zweite Meinung einzuholen [4].

Eine bundesweit einheitliche Datenerhebung im Be-
reich der Onkologie konnte trotz Krebsregistergesetz bis-
her nicht geschaffen werden [14]. Ein einheitlicher onko-
logischer Datensatz findet bisher aufgrund der foderalen
Strukturen in der Gesundheitspolitik noch keine Anwen-
dung [14].

In der Geburtshilfe existiert nunmehr im 17. Jahr die
bundesweite Perinatal-Erhebung. Sie ist eines der éltesten
Werkzeuge der Qualitétssicherung in der deutschen Medi-
zin iiberhaupt. Aus einer Miinchner Erhebung 1975 er-
wachsen, hat sie einen EDV-Datentransfer von mehr als
60 %. Aufgrund neuer Entwicklungen wurde der Daten-
satz angepasst. Pulsoxymetrie und Akupunktur werden
nun ebenso erfasst wie Wassergeburt und Art der Sectio
(z. B. Misgav-Ladach).
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Gynakologie Geburtshilfe

Reproduktionsmedizin

Qualitdtssicherung in der
operativen Gynikologie
Projekt 1992 - 1996

Perinatal-Erhebung
im 17. Jahr, bundesweit
anndhernd einheitlich

1975 erste Erhebungen
in Bayern
perinatal =

(auf Landerebene)

Deutsche Mammographie-

Studie 28+0 S5W bis 7. Lebenstag

Gynikologische Zytologie MNeonatal-Erhebung
im 12. Jahr

17 Leitlinien

Gynidkologie und 18 Leitlinien

Geburtshilfe und
perinatale Medizin

Gynidkologische Onkologie,
Urogyndkologie
und Rechtsfragen

Deutsches IVF-Register
seit 1989, bundesweit

> 50 Kliniken bundesweit aus Miinchner Erhebung ICSI-Studie
1975 erwachsen
ambulantes Operieren > 60 % EDV-Datentransfer 2 Leitlinien

Gynakologische
Endokrinologie und
Fortpflanzungsmedizin

Abb. 2 Projekte der QS in Gynikolo-
gie, Geburtshilfe und Reproduktionsme-
dizin

Die auf Linderebene eingerichteten Geschiftsstellen
mit direktem Kontakt zu den Geburtskliniken sollen nun-
mehr durch eine Bundesgeschiftstelle abgelost werden.
Die enge Verzahnung von wirtschaftlichen und gesund-
heitsokonomischen Aspekten wird hierbei deutlich. Mit
Instrumenten der medizinisch ausgerichteten Qualititssi-
cherung sollen und konnen ebenso finanzielle Gesichts-
punkte bearbeitet werden [1]. Hier liegt die Herausforde-
rung der nédchsten Jahre, den 6konomischen Aspekten
nicht allein Raum zu geben [5].

Die Vielzahl der beteiligten Interessenvertretungen und
Institutionen macht deutlich, dass Adaptationen und Ver-
einheitlichungen den kleinsten gemeinsamen Nenner fin-
den miissen:

Leitlinienkommission der DGGG

Fachgruppe Qualitétssicherung der DGGG

Board Perinatal- und Geburtsmedizin

Miinchner Konferenz fiir Qualitit (Perinatologie, Neo-

natologie, operative Gynékologie) des Koordinierungs-

ausschuss

¢ Bundeskuratorium Qualitidtssicherung bei Fallpauscha-
len und Sonderentgelten

e Zentraler Datenverarbeitungsservice der SQS — quant
GmbH Hamburg

e Fachgruppe Gynikologie/Geburtshilfe und laparosko-
pische Gynikologie mit Moderator fiir die Vertrags-
partner der Zusatzvereinbarung BAK DKG GKV wis-
senschaftliche Fachgesellschaft und Berufsorganisatio-
nen der Krankenpflegeberufe

¢ Bundesgeschiftsstelle Qualititssicherung (BQS) als In-
teressenvertretung der Spitzenverbidnde der Kranken-
kassen, des Verbandes der Privaten Krankenversiche-
rung, der Bundesdrztekammer und der Deutschen
Krankenhausgesellschaft

e Projektgeschiftsstellen in allen Bundeslindern

e Lenkungsgremium und Kuratorium der LAK LKG

LVGKYV).

Die Neonatal-Erhebung wird im 12. Jahr fortgefiihrt. Lei-
der ist eine direkte Anbindung an die Perinatalerhebung
bisher nicht gelungen.

Insgesamt werden in der Geburtsmedizin zum aktuellen
Zeitpunkt 18 Leitlinien tiber die AWMF ver6ffentlicht.

In der Reproduktionsmedizin und Endokrinologie sind
momentan zwei Leitlinien der Fachgesellschaft bei der
AWMF publiziert.

Daneben existiert das Deutsche IVF-Register (DIR) seit
1989. Diese Datensammlung ist bundesweit einheitlich
und gibt jihrlich ein Ergebnisbericht der ca. 100 Behand-
lungszentren heraus.

Daneben existiert ein festes Regelwerk mit unter-
schiedlicher Verbindlichkeit fiir dieses hochsensible
Spannungsfeld aus Ethik und Technik. Das Gesetz zum
Schutz von Embryonen ist seit 1991 in Kraft. Das Sozial-
gesetzbuch V regelt seit 1988 Genehmigungsverfahren
zur Durchfiihrung der kiinstlichen Befruchtung. Die Be-
rufsordnungen der Landeséirztekammern regeln Einzel-
heiten der IVF-Therapie. So ist beispielsweise in Berlin
seit Oktober 1999 die Regelung festgelegt, dass ,,der Arzt
sorgfiltig darauf achten (soll), ob zwischen den Partnern
eine fiir das Kindeswohl ausreichend stabile Bindung be-
steht. In Nordrhein-Westfalen ist eine [VF-Therapie nur
bei verheirateten Paaren erlaubt.

Die Richtlinie der Bundesédrztekammer zur Durchfiih-
rung der assistierten Reproduktion (4. 12. 1998) regelt de-
tailliert die Anzahl der transferierbaren Embryonen.

Die Deutsche Gesellschaft fiir Gynikologie und Ge-
burtshilfe (DGGG) verabschiedete im Juni 1998 Empfeh-
lungen zur Durchfiihrung der intrazytoplasmatischen Sper-
mieninjektion (ICSI) zur Behandlung einer Sterilitét. Eine
Stellungnahme der Bundesérztekammer zur Prdimplanta-
tionsdiagnostik wurde bereits im Februar 2000 publiziert.

Wie in den beiden anderen Bereichen auch findet ein Mei-
nungsbildungsprozess iiber neue Techniken und daraus er-
wachsene Reglementierungen innerhalb vieler beteiligter In-
stitutionen statt. Neben der Deutschen Gesellschaft fiir Gy-
nikologische Endokrinologie und Fortpflanzungsmedizin
(DGGEF) beteiligt sich der Bundesverband Reproduktions-
medizinischer Zentren Deutschlands e. V. (BRZ), das Deut-
sche IVF-Register (DIR), die Deutsche Gesellschaft fiir Re-
produktionsmedizin (DGRM), die Arbeitsgemeinschaft Re-
produktionsbiologie des Menschen und auch Selbsthilfe-
gruppen wie ,,Wunschkind e. V.“ an diesem Prozess.
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Gesellschaft fiir QualititsManagement in der
Gesundheitsversorgung e.V. (GQMG) Dresden

http://gqmg.de/

Arbeitsgemeinschaft zur Férderung der
Qualititssicherung in der Medizin (AQS) Kdéln

http:/ /www.aqs.de/

Zentralstelle der Deutschen Arzteschaft zur
Qualitdtssicherung in der Medizin, GbR
= Arztliche Zentralstelle Qualititssicherung (AZQ) Kéln

http:/ /www.aezq.de/

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlich-Medizinischen
Fachgesellschaften (AWMF) Diisseldorf

http:/ /www.uni-
duesseldorf.de/WWW /AWMF
fawmf-frp.htm

Institut fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK)
= DRG-Institut

http:/ /www.g-drg.de/

Servicestelle Qualititssicherung (SQS) Diisseldorf
iibergegangen in die
Bundesgeschiftsstelle Qualititssicherung gGmbH (BQS)

http:/ /www.servicestelle-
qualitaetssicherung.de/

http:/ /www.bqs-online.de/

Bundesarzekammer Kéln
Bundeskuratorium Qualititssicherung
Stindige Konferenz "Qualitatssicherung”
Zentralstelle der deutschen Arzteschaft zur
Qualitatssicherung in der Medizin

http:/ /www.bundesaerzteka
mmer.de/05/index.html

Abb. 3 Beteiligte Institutionen an QS-

Diskussion

Die Analyse von Struktur, Prozess und Ergebnis bleibt der
Kreislauf der Qualitédtssicherung. Hierbei wird immer
mehr die Trennschérfe zwischen medizinisch sinnvollen
Projekten (z.B. Perinatalerhebung, ambulantes Operie-
ren) und Werkzeugen der Ressourcenoptimierung redu-
ziert. Darin liegt durchaus ein Risiko. Die von Medizinern
etablierten Projekte werden ,,0konomisiert*. Wertigkeiten
wie ein pauschaliertes Entgeltsystem werden verkniipft
und integriert in bestehende medizinische Datensamm-
lungen [12]. Dabei zeigt die Entwicklung, dass der Aspekt
der medizinisch orientierten Qualitétssicherung nicht ins
Abseits geraten darf.

Neue Werkzeuge der Datenerhebung wie beispielswei-
se Remote-data-entry-Technologien werden die Qualitit
und Validitit der Projekte steigern [13].
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