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Qualitdtssicherung in der Kardiologie: Deutschland

Zusammenfassung

Qualitédtssicherung ist ein sensitiver Bereich, schwierig
durchzufiihren, zeitintensiv und teuer. Ziel der Qualitéitssi-
cherung ist es, sowohl den Patienten als auch den Arzten Hil-
festellungen zu geben. Abgesehen von den gesetzlichen Vor-
gaben, ist eine Qualititssicherung sowohl aus medizinischen
als auch aus 6konomischen Griinden erforderlich. Erstens
macht es Sinn, daf die Approbation allein nicht automatisch
zur Durchfithrung aller &rztlichen Leistungen befugt. Die
Entwicklung neuer Methoden und die Erkenntnisse aus
wichtigen wissenschaftlichen Studien machen ein stindiges
Training erforderlich. Weiterhin zwingt der Riickgang bzw.
die Budgetierung des fiir die medizinische Versorgung zur
Verfiigung stehenden Geldes, gleichzeitig kombiniert mit
aufgrund neuer medizinischer Methoden und zunehmender
Lebenserwartung steigendem Bedarf, zur Schaffung von
Instrumenten zur gezielten und sinnvollen Steuerung der
Medizinausgaben. Vorrangiges Ziel des Qualitdtsmanage-
ments unter dkonomischen Gesichtspunkten muf} es sein,
unnotige Krankenhauseinweisungen zu vermeiden. Hierbei
muB fiir die Patienten aber unter allen Umsténden die freie
Arztwahl erhalten bleiben. Die Strukturen der Kontrollorga-
ne in Deutschland sind uneinheitlich: 1995 wurde eine neue
,Zentralstelle der Deutschen Arzteschaft zur Qualititssiche-
rung in der Medizin“ gegriindet, die paritdtisch mit Vertre-
tern der Bundsirztekammer (BAK) und der Kassenirztli-
chen Bundesvereinigung (KBV) besetzt ist. Zusitzlich gibt es

Summary: Quality Assurance in Cardiology: Germany

Quality assurance is a touchy subject: difficult to implement,
time-demanding and expensive. The goal of quality assurance
is to assist both the patients and the physicians. In addition to
legal requirements, quality assurance is necessary for medical
as well as economical reasons. It makes sense that the license
to practice medicine does not automatically entail the right to
perform all medical procedures; the development of new
methods and the insights won from important scientific studies
necessitates constant training. Furthermore, the decreasing
allocation of funds for medical care combined with increased
demand effected by new treatment methods and longer life
expectancy force the development of instruments for specific
and reasonable budgeting of medical expenditures.

The primary goal of quality management in respect to econom-
ical regards must be the avoidance of unnecessary hospital
admissions. But the patient must retain the right to choose the
physician he prefers. The organization of the supervising struc-
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die ,,Arbeitsgemeinschaft zur Forderung der Qualitétssiche-
rung in der Medizin®“, in der auch das Bundesministerium fiir
Gesundheit und die gesetzlichen Krankenkassen vertreten
sind. Heute schon sorgt die Institution der Kassenirztlichen
Vereinigung (KV) dafiir, daB8 bei niedergelassenen Arzten
strengere Mafstibe angelegt werden als bei Kranken-
hausirzten. Weder von seiten der Arzteschaft noch von sei-
ten der Behorden gibt es bis heute allgemeine Bestimmungen
zur Qualitdtssicherung in der Kardiologie. Fiir die invasive
Diagnostik und Therapie existieren auf freiwilliger Basis drei
Datenbanken: eine allgemeine, jdhrlich durchgefiihrte
Umfrage mit Basisdaten aus allen Herzkatheterlabors, eine
Datenbank zur Erfassung der PTCAs in liberwiegend nicht-
universitiren Katheterlabors (ALKK) sowie eine Daten-
bank fiir diagnostische Herzkatheter und PTCAs der nieder-
gelassenen Kardiologen (BNK). 1994 wurden in Deutschland
15% der diagnostischen Herzkatheter und 16% der Koronar-
interventionen von niedergelassenen Kardiologen durchge-
fuhrt. Aufgrund einer eigenen Umfrage erfassen nur 58 % der
Institutionen in Deutschland die Daten mit einem Computer,
60% benutzen Eigenentwicklungen, das heif3t, die Mehrheit
der Gruppen hat sich noch nicht einer zentralen Datenbank
angeschlossen. Als Mindestanforderung an die Qualitétssi-
cherung sollte heute zumindest die Erfassung schwerer und
leichter Komplikationen sowie der Vergleich der eigenen
Daten mit denen einer zentralen Datenbank gelten.

tures in Germany is inconsistent: in 1995, a new Zentralstelle
der Deutschen Arzteschaft zur Qualitétssicherung in der Med-
izin (German Physicians Headquarters for Quality Assurance
in Medicine) was founded,; it is proportionally staffed by repre-
sentatives of the Bundesirztekammer (BAK, Federal Board of
Physicians) and the Kassenirztliche Bundesvereinigung (KBYV,
Federal Commission of Panel Physicians). Furthermore, there
is the Arbeitsgemeinschaft zur Forderung der Qualitits-
sicherung in der Medizin (Working Group for the Advance-
ment of Quality Assurance in Medicine), in which the Bundes-
ministerium fiir Gesundheit (Federal Ministry of Health) and
the Kassenérztliche Vereinigung (KV, Public Health Insurance
Providers) are represented. The KV is already seeing to it that
stricter regulations govern physicians with private practice
than those governing hospital physicians.

There are three data banks existing on a voluntary basis for
invasive diagnostic and therapy: a general, annual survey with
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baseline data from all German cardiac catheter laboratories;
a data bank for storing records of PTCA’s performed primar-
ily in non-university-affiliated cardiac catheter labs (ALKK);
and a data bank for recording diagnostic cardiac catheteriza-
tion and PTCA’s performed by physicians with private prac-
tice (BNK). In 1994, 15% of the diagnostic catheterizations
and 16% of the coronary interventions were performed by

Kzum ein Tag vergeht, an dem nicht neue Konzepte
ur Qualititssicherung présentiert werden. Man
konnte den Eindruck haben, daf3 es eine Qualitétssi-
cherung in Deutschland bislang noch nicht gegeben hat
— dabei wird sie zum Beispiel in der Neonatologie
schon seit tiber 20 Jahren konsequent praktiziert. In der
Geschichte der Medizin sind die dltesten Berichte zur
Qualitétssicherung allerdings schon iiber 3500 Jahre
alt: So wird fiir das Konigreich des Hammurabi von
Babylon ein Gesetz iiberliefert, demzufolge Arzte bei
Kunstfehlern mit Verstiimmelung oder Hinrichtung
bestraft wurden [36].

In Deutschland wird heute die Qualitétssicherung, noch
bevor sie eigentlich richtig begonnen hat, durch zahlrei-
che Gesetze, staatliche Reglementierungen und Biiro-
kratismus der Standesorganisationen bestimmt. Viele
Arzte haben wenig Verstindnis fiir die Qualititssiche-
rung und empfinden sie als weitere ,,Gingelei“ [34].
Andererseits ist eine Qualitdtssicherung sowohl aus
medizinischen als auch aus 0konomischen Griinden
zwingend erforderlich. Obwohl die &rztliche Weiterbil-
dung den Erwerb von Kenntnissen und Fahigkeiten in
der Qualititssicherung schon lange vorschreibt, konnte
diese Bestimmung bislang nicht realisiert werden. Seit
neuestem gibt es die Moglichkeit, zum ,,Arztlichen Qua-
litatsmanager* ausgebildet zu werden, eine Zusatzquali-
fikation mit Diplomabschluf [11]. Der/die ,,Beauftragte
fiir Qualitétssicherung® im Krankenhaus oder anderen
Institutionen ist ein neu entstandener Arztberuf.

Qualitdtsmanagement im Gesundheitswesen ist in
Deutschland jetzt kein Schlagwort mehr, sondern ein
Zukunftskonzept, in dem qualifizierte Arztinnen und
Arzte eine tragende Rolle iibernehmen.

Gesetzliche Grundlagen

Uber die gesetzlichen Vorgaben hinsichtlich der Ver-
sorgungsqualitit fiir unsere Patienten muf3 man sich als
Arzt nur wundern: Vorgeschrieben ist nicht etwa eine
optimale Versorgung, sondern nach § 92 des Sozialge-
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physicians with private practice. Our survey shows that only
58% of German institutions record the data with a computer,
60% use their own developments; thus, the majority of groups
in Germany are not linked to a central data bank. The least
requirement for quality assurance should be the recording of
major and minor complications as well as a comparison of
one’s own data with those of a central data bank.

setzbuches (SGB) V ,,die Gewihr fiir eine ausreichen-
de, zweckmaiBige und wirtschaftliche Versorgung®.

§ 135 des SGB V regelt die Qualitdtssicherung der
vertragsirztlichen Versorgung: ,,Neue Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden diirfen in der vertragsirzt-
lichen Versorgung zu Lasten der Krankenkassen nur
abgerechnet werden, wenn die Bundesausschiisse der
Arzte und Krankenkassen auf Antrag einer Kas-
sendrztlichen Bundesvereinigung Empfehlungen
abgegeben haben iiber

1. die Anerkennung des diagnostischen und therapeu-
tischen Nutzens der neuen Methode,

2. die notwendige Qualifikation der Arzte sowie die
apparativen Anforderungen, um eine sachgerechte
Anwendung der neuen Methode zu sichern, und

3. die erforderlichen Aufzeichnungen iiber die drztli-
che Behandlung.“

§ 136 regelt die Qualitdtspriifung im Einzelfall: ,,Die
Kassenérztlichen Vereinigungen priifen die Qualitét
der in der vertragsdrztlichen Versorgung erbrachten
Leistungen einschlieBlich der belegirztlichen Leistun-
gen im Einzelfall durch Stichproben, deren Auswahl,
Umfang und Verfahren im Benehmen mit den ... Kran-
kenkassen ... festgelegt wird. Die Bundesausschiisse
der Arzte und Krankenkassen entwickeln in Richt-
linien nach § 92 Kriterien zur Qualitédtsbeurteilung in
der vertragsirztlichen Versorgung.*

§ 137 regelt die Qualitétssicherung in der stationiren
Versorgung: Die Krankenhduser sind verpflichtet,
,,sich an MaBnahmen zur Qualitétssicherung zu beteili-
gen. Die Mafinahmen sind auf die Qualitdt der
Behandlung, der Versorgungsablidufe und der Behand-
lungsergebnisse zu erstrecken. Sie sind so zu gestalten,
daB vergleichende Priifungen ermoglicht werden.*

Aufgrund dieser Gesetzgebung stellt sich nicht die Frage,
ob eine Qualitdtssicherung vorgenommen werden muf3

oder nicht, sondern von wem und in welchem Umfang.
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ICD und ICPM

§ 295 SGB V des Gesundheitsstrukturgesetzes ver-
pflichtet die an der vertragsirztlichen Versorgung teil-
nehmenden Arzte, die Diagnosen nach dem vierstelli-
gen Schliissel der ,Internationalen Klassifikation der
Krankheiten* (ICD) zu verschliisseln [7]. Diese Rege-
lung gilt im Prinzip schon seit dem 1. 1. 1995, wurde
zunéchst auf den 1. 1. 1996 verschoben und dann auf-
grund heftiger Proteste seitens niedergelassener Arzte
voriibergehend ausgesetzt. Ab 1998 soll der ICD-10
jedoch gemeinsam fiir den ambulanten und stationidren
Bereich in Kraft zu treten. Fiir die Krankenh&user
schreibt das Gesundheitsstrukturgesetz im § 301 SGB
V zusitztlich zur Diagnoseverschliisselung vor, daf
auch die Art der durchgefiihrten Operationen zu ver-
schliisseln sind. Seit dem 1. 1. 1996 ist hierzu die ,,Inter-
nationale Klassifikation der Prozeduren in der Medi-
zin“ (ICPM) eingefiihrt worden, die unter anderem
auch die diagnostischen und therapeutischen Herzka-
theteruntersuchungen enthalt [20].

Das Fiir und Wider den ICD-10 ist bereits an anderer
Stelle diskutiert [38]. Die Befiirchtungen zum Daten-
schutz [44] sind gerechtfertigt, hitten aber schon viel
friiher sowohl von Krankenhausdrzten (seit Ein-
fithrung des ICD-9) als auch von Kassenirzten (Abga-
be der Diagnosen auf Disketten) vorgebracht werden
miissen. Der epidemiologische Nutzen einer bundes-
weit fiir ambulante und stationire Patienten einheitli-
chen Diagnoseerfassung muf3 in Anbetracht der bis-
lang enttduschenden Ergebnisse fiir den ICD-9
angezweifelt werden. Ein echter Gewinn fiir die Qua-
litdtssicherung ist durch den ICD-10 und ICPM nicht
Zu erwarten.

Definitionen

Oft liest man, daB ,,Qualitidt“ Ansichtssache und somit
nicht exakt zu definieren sei. Dies trifft aber nicht zu,
da fiir den Bereich des Qualitditsmanagements weltweit
ein Konsens gelungen ist: Die Norm ISO 8402 wurde
international festgelegt und in Deutschland als DIN
EN ISO 8402 iibernommen [19]. Auch ist in diesen
Normen vorgesehen, dafl die Einhaltung bestimmter
Qualitdtsmerkmale durch ein Zertifikat bestétigt wer-
den kann, welches von einer zu bestimmenden Zertifi-
zierungsorganisation zu vergeben ist. Die in DIN EN
ISO 8402 festgelegten Begriffe gelten unabhéngig fiir
alle Unternehmen, Behorden, Schulen oder Organisa-
tionen des Gesundheitswesens, wie Apotheken, Kran-
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kenhéuser oder Arztpraxen. Im folgenden werden nur
einige der zahlreichen Qualitdtsnormen [19] genannt:

Qualitit: Die Gesamtheit von Merkmalen einer Ein-
heit beziiglich ihrer Eignung, festgelegte und vorausge-
setzte Erfordernisse zu erfiillen.

Qualititsmanagement: Alle Tiatigkeiten des Gesamt-
managements, die die Qualititspolitik, die Ziele und
Verantwortungen festlegen sowie diese durch Mittel
wie Qualitdtsplanung, Qualitdtslenkung, Qualitéts-
sicherung, Qualitidtsdarlegung und Qualitédtsverbesse-
rung verwirklichen.

Qualititssicherung: Alle geplanten und systematischen
Tatigkeiten, die innerhalb des Qualitdtsmanagement-
systems verwirklicht sind und die wie erforderlich darge-
legt werden, um ausreichendes Vertrauen zu schaffen, so
daB eine Einheit die Qualitédtsforderung erfiillen wird.

Qualititsaudit: Systematische und unabhéngige Unter-
suchung, um festzustellen, ob die qualitdtsbezogenen
Tétigkeiten und damit zusammenhéngenden Ergebnis-
se den geplanten Anordnungen entsprechen und ob
diese Anordnungen tatsichlich verwirklicht und geeig-
net sind, die Ziele zu erreichen.

Sicherheit: Zustand, in dem das Risiko eines Schadens
auf einen annehmbaren Wert begrenzt ist.

Fehler: Nichterfiillung einer festgelegten Forderung.
Eine gemaf diesen Normen durchgefiihrte Qualitétssi-

cherung weist eine Reihe von Charakteristika auf, die
in Tabelle 1 zusammengestellt sind.

Qualititssicherung ist:

— wesentlich

— ein sensitiver Bereich

— schwierig durchzufiihren

— zeitintensiv

— teuer

— eine Hilfe fiir Patienten und Arzte

Probleme der Qualititssicherung:
— Datenerfassung — wie: offen oder anonym?

— Datenauswertung — von wem: Kollegen/arztliche Standesorgani-
sationen/Kassendrztliche Vereinigung/Gesundheitsministerium?

— Konsequenzen — wie stark: keine/erneute Schulung/Schlieung?

Tabelle 1. Charakteristika der Qualitétssicherung.

Table 1. Characteristics of quality assurance: Quality assurance is a
touchy subject: difficult to implement, time-demanding and expensive.

275



Silber: Qualititssicherung in der Kardiologie

Medizinische versus 6konomische Aspekte der
Qualititssicherung

Arzte verstehen unter Qualititssicherung meist die
Garantie der medizinischen Qualitédt bestimmter Lei-
stungen, wihrend Politiker hier primér ein Instrument
zur Lenkung des Flusses von Geldmitteln vermuten.
Beide Aspekte sind wichtig:

Medizinische Aspekte

Es macht Sinn, daB die Approbation allein nicht auto-
matisch zur Durchfiihrung aller &rztlichen Leistungen
befugt. Die Entwicklung neuer Methoden und die
Erkenntnisse aus wichtigen wissenschaftlichen Studien
machen ein stiandiges Training erforderlich. Allerdings
sorgt die Institution der Kassenérztlichen Vereinigung
(KV) dafiir, daB bei niedergelassenen Arzten strengere
MafBstdbe angelegt werden als bei Krankenhausérzten:
Wihrend es fiir Krankenhausérzte keine formellen
,»Verbote® zur Durchfithrung bestimmter kardiologi-
scher Leistungen gibt, miissen niedergelassene Interni-
sten/Kardiologen fiir die Durchfithrung bzw. Auswer-
tung von zum Beispiel Langzeit-EKGs, Echokardio-
grammen und Schrittmacherkontrollen erst eine
Genehmigung durch die KV nach entsprechendem
Qualifikationsnachweis beantragen. Besonders ekla-
tant sind die strengen Qualifikationsvoraussetzungen
fiir die StreBechokardiographie, die nur fiir niederge-
lassene Arzte, nicht aber fiir Krankenhausirzte gefor-
dert werden [2]. Die strenge Uberwachung von nieder-
gelassenen Arzten wird auch bei ambulanten
Operationen deutlich: Die Durchfithrung ambulanter
Operationen ist klar an die von der KV vorgeschriebe-
ne ,Basisdokumentation zur Qualitdtssicherung®,
gemdf § 115 SGB V gebunden. Diese obligate Doku-
mentation beinhaltet zum Beispiel bei PTA pri- und
postinterventionelle Doppler-Druckmessungen, die
der KV, zusammen mit den Komplikationsraten und
der ICD-Verschliisselung(!) mitgeteilt werden miissen.
Wiihrend also bei niedergelassenen Arzten der Qualifi-
kationsnachweis spezieller Leistungen direkte Voraus-
setzung fiir die Bezahlung ist, wird fiir Kliniken ein ent-
sprechendes ,,Giitesiegel“ lediglich diskutiert [8].

Okonomische Aspekte

Das deutsche Gesundheitswesen garantiert eine —auch
im internationalen Vergleich — medizinische Versor-
gung der Gesamtbevolkerung auf hochstem Niveau.
Dieses System im Zeitalter der limitierten Ressourcen
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zu erhalten gilt als eine der grofiten Herausforderun-
gen fiir den deutschen Staat: Der Riickgang bzw. die
Budgetierung des fiir die medizinische Versorgung zur
Verfiigung stehenden Geldes, gleichzeitig kombiniert
mit aufgrund neuer medizinischer Methoden und
zunehmender Lebenserwartung steigendem Bedarf,
zwingt zur Schaffung von Instrumenten zur gezielten
und sinnvollen Steuerung der Medizinausgaben. Das
Aufwiarmen bereits frither gescheiterter Konzepte
(,,Zerschlagung der KVen, Liquidierung der niederge-
lassenen Fachérzte“ [40]) kann nicht die Antwort sein.
Eine sinnvolle Steuerung kann nur iiber ein gemeinsam
entwickeltes Qualtdtsmanagement erfolgen. Hier se-
hen vor allem die Gesundheitspolitiker die Rolle der
Qualitdtssicherung, um die unmittelbaren Kosten einer
Behandlung zur Qualitét ihrer Durchfiihrung und zu
Langzeitresultaten in Beziehung zu setzen [9, 27, 33].
Wirtschaftliche, vom Staat vorgeschriebene Zwinge,
wie zum Beispiel die Wahl zwischen Fallpauschalen
und Sonderentgelten in der Herzchirurgie, fithrten
allerdings in ersten verdffentlichten Analysen zu
»Gefahren fiir die chirurgische Versorgung der herz-
kranken Bevolkerung mit einem Stau von Hochrisiko-
patienten* [25].

Vorrangiges Ziel des Qualitdtsmanagements unter
o0konomischen Gesichtspunkten muf3 es sein, unndtige
Krankenhauseinweisungen zu vermeiden: Im Ver-
gleich von neun verschiedenen Studien liegt die Rate
unnotiger Krankenhauseinweisungen — je nach Defini-
tion — zwischen 6% und 40%. [31]. Unter dem Oberbe-
griff ,managed care“ werden allerdings zahlreiche zum
Teil vollig unterschiedliche Konzepte vermischt, die im
einzelnen zu analysieren sind und nicht ohne weiteres
aus den USA auf Deutschland iibertragbar sind. Ziel
der nichsten Jahre ist es, neue Anreize zu setzen, um,
kombiniert mit besserem Informationsfluf3, die vor-
handenen Leistungsreserven auszuschopfen. Hierbei
mub fiir die Patienten aber unter allen Umsténden die
freie Arztwahl erhalten bleiben.

Welche Institutionen sollen die Qualititssicherung
durchfiihren?

,Bei der Qualitdtssicherung ist Kooperation er-
wiinscht” lautet das Leitmotiv der Arbeitsgemein-
schaft wissenschaftlich-medizinischer Fachgesellschaf-
ten und der Bundesirztekammer [10]. Aber wer soll
mit wem kooperieren? ,,Qualitédtssicherung darf nicht
als einseitiges Kontrollinstrument, als Mittel der
Selbstdarstellung oder Kompetenzabgrenzung ver-
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standen oder ineffizient und unékonomisch betrieben
werden® [24]. Grundsitzlich sollten sich die Arzte
selbst um die Qualitétssicherung kiimmern, bevor der
Staat die Details reglementiert: So hat auch der letzte
Deutsche Arztetag festgestellt, daB die Arztekammern
aufgrund ihrer speziellen fachlichen Kompetenz fiir die
Qualitdtssicherung der #rztlichen Berufsausiibung
zustdndig sind. Zuvor wurde im Mirz 1995 eine neue
,Zentralstelle der Deutschen Arzteschaft zur Qua-
litdtssicherung in der Medizin“ (AZQ) gegriindet, die
paritdtisch mit Vertretern der Bundesdrztekammer
(BAK) und der Kassenirztlichen Bundesvereinigung
(KBV) besetzt ist. Diese MaBnahme sollte Patienten
davor schiitzen, daB3 ,,QualititssicherungsmafBnahmen
von sachfremden Kriterien bestimmt werden“ [12].
Aber bereits 1993 war auf dem 96. Deutschen Arztetag
einstimmig(!) beschlossen worden, Verteter des Bun-
desministeriums fiir Gesundheit und der gesetzlichen
Krankenkassen in ein Gremium der Qualitétssiche-
rung aufzunehmen: die ,,Arbeitsgemeinschaft zur For-
derung der Qualitétssicherung in der Medizin“ (AQS)
[24]. Im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fiir Gesundheit hat die AQS beschlossen, ein kontinu-
ierlich zu aktualisierendes Dokumentations- und
Informationssystem Qualitétssicherung (DIQ) aufzu-
bauen. Der aktuelle Stand ist iiber das Internet fiir
jedermann abrufbar (Adresse: http://www.unikoeln.de
/~ava02/ags.html). Als erweiterte Datenbank ADIQ
sollen diese Informationen auch im Internet-Doku-
mentationssystem der Kassenérztlichen Bundesverei-
nigung (DIS-KBV, Adresse: http://www.kbv.de) zur
Verfiigung stehen. Als eines der ersten Projekte dieser
Arbeitsgemeinschaft ist die Einfithrung von Qualitéts-
sicherungsmafnahmen bei Fallpauschalen und Sonder-
entgelten in der Thoraxchirurgie vorgesehen [24],
zumal bei Beziehen von Sonderentgelten und Fallpau-
schalen nach § 112 SGB V das Ausfiillen von Doku-
mentationsbogen zur Qualitdtssicherung verbindlich
vorgeschrieben ist [15].

Beide Institutionen (AZQ und AQS) verstehen sich als
gegenseitige Ergdnzung. Mit Spannung wird die Verof-
fentlichung der bereits in Bearbeitung befindlichen
,Leitlinie fiir Leitlinien* erwartet [24].

Qualitiitszirkel — speziell fiir niedergelassene Arzte

Auf der Basis des § 135 SGB V hat die Kassenirztli-
che Bundesvereinigung 1993 sogenannte ,,Qualititszir-
kel als Teil der Qualititssicherung der vertragsirztli-
chen Versorgung eingefiihrt. Eine ISO-Norm fiir den
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Begriff ,,Qualitétszirkel“ gibt es allerdings nicht, die
Teilnahme ist freiwillig. Erste Evaluationsergebnisse
zeigen die Bedeutung dieser Qualititszirkel fiir das
Qualitdtsmanagement im niedergelassenen Bereich
und die Kommunikationsverbesserung des Dialogs
zwischen Klinik und Praxis [3].

Letztendlich darf nicht vergessen werden, daf3 die Qua-
litdtssicherung dem Wohle der Patienten dienen muf.
Um so erfreulicher sind vereinzelte Initiativen, die die
Patienten befragen und mit einbeziehen [1]. In einer
eigenen Umfrage im Rahmen der INIC-Griindung [26]
erfuhren wir von unseren eigenen Patienten, daf3 iiber
95% mit der Betreuung wihrend des Eingriffes zufrie-
den waren, aber rund 20% nach dem Eingriff noch bes-
ser iiber das weitere Vorgehen informiert werden
wollten. Generell erfordert der zum Teil geringe
Kenntnisstand der Koronarpatienten mehr Auf-
klarungs- bzw. Schulungskurse.

Bisherige Daten zur Qualitiitssicherung in der
Kardiologie

AnléBlich der 60. Jahrestagung der Deutschen Gesell-
schaft fiir Herz- und Kreislaufforschung in Mannheim
1994 war die Qualitdtssicherung in der Kardiologie
eines der Hauptthemen. Vorgestellt wurden Konzepte
fiir die Ergometrie und das Langzeit-EKG [41], die
Echokardiographie [22], Nuklearkardiologie [35],
Elektrophysiologie [5, 18] und PTCA [4], unter beson-
derer Beriicksichtigung allgemeiner Grundsétze der
Qualititssicherung im Herzkatheterlabor [13] und des
Strahlenschutzes [14]. Dartiiber hinaus veroffentlichten
einzelne Arbeitsgruppen ihre institutionsspezifischen
Konzepte und Ergebnisse zur Qualitétssicherung in der
invasiven Diagnostik und Therapie [6, 28, 29]. Die
umfassendste Datenbank in Deutschland iiber die
Herzkatheterlabors ist die jahrlich publizierte Umfra-
ge der Kommission fiir Klinische Kardiologie der
Deutschen Gesellschaft fiir Kardiologie — Herz- und
Kreislaufforschung [17]. Zwar ist dieser Bericht iiber
»Struktur und Leistungszahlen der Herzkatheterlabors
in der Bundesrepublik Deutschland* primér nicht zur
Qualitatssicherung konzipiert worden, es lassen sich
jedoch einige Parameter der Qualitétssicherung hier-
aus ableiten (Abbildung 1).

Da es bis heute weder von seiten der Arzteschaft noch
der Behorden allgemeine Bestimmungen zur Qua-
litdtssicherung in der Kardiologie gibt, wurden so-
wohl von den Krankenhausirzten (ALKK) als auch
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KHK

70%

66%

Intervention

(o)
Sie Bypass-Indikation

28%

26% 26%

Univ.-Kliniken Praxen Univ.-Kliniken Praxen Univ.-Kliniken Praxen

Abbildung 1. Haufigkeit von koronarer Herzerkrankung (KHK) und
Indikationen zur Koronarintervention bzw. Bypass-Operation in
Relation zur Anzahl diagnostischer Herzkatheter. Vergleich zwi-
schen Universititskliniken und Praxen (nach [17]).

Figure 1. The frequency of coronary artery disease (KHK), indicati-
ons for coronary interventions and bypass surgery in relation to the
number of diagnostic cardiac catheterizations — comparison between
university hospitals and private practices in Germany [17].

vom Bundesverband Niedergelassener Kardiologen
(BNK) freiwillige institutionsiibergreifende Projekte
initiiert.

Modellversuch ALKK

Die wohl umfassendste Datenbank zur Qualitéitssiche-
rung in der interventionellen Kardiologie in Deutsch-
land ist die der Arbeitsgemeinschaft leitender kardiolo-
gischer Krankenhausirzte (ALKK). Sie besteht seit
1992 und beinhaltet bislang tiber 80 000 Patienten mit
Zustand nach PTCA bzw. anderen Koronarinterventio-
nen, die in tiberwiegend nichtuniversitiren Kranken-
hiusern durchgefiihrt werden [32]; diagnostische Herz-
katheter werden allerdings nicht erfait. Die Analyse
der Daten ergab, da3 die Erfolgs- und Komplikations-
raten bei PTCA unabhéngig vom Vorhandensein eines
chirurgischen Standby im selben Krankenhaus waren;
allerdings tendierten Krankenh&user mit einer Herz-
chirurgie im selben Haus, eine hohere Rate komplizier-
ter Stenosen zu akzeptieren [23]. Ein akuter Koronar-
verschluf} trat bei 3,6% der Patienten auf. Trotz héufig
erfolgreicher Reinterventionen hatten sie in der Hélfte
der Fille schwere Komplikationen zur Folge [43]. Die
Analyse der primidren PTCA bei akutem Herzinfarkt
an 3240 Patienten zeigte, da3 die Ergebnisse im klini-
schen Alltag schlechter waren, als neuere Studien
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erhoffen lieBen: insbesondere bei kardiogenem Schock,
erfolglosem FEingriff und Mehrgefi3-KHK war mit
einer hohen Sterblichkeit zu rechnen [42].

Modellversuch BNK

Ziel einer eigenen Umfrage war es festzustellen, wie
und in welchem Ausmaf in Deutschland Daten bei dia-
gnostischen und therapeutischen Herzkatheterunter-
suchungen erfaB3t werden: Angeschrieben wurden 320
Krankenhduser und Praxen, geantwortet haben 191.
Die Antwortrate von 60% mag niedrig erscheinen, sie
liegt aber iiber der einer fritheren Umfrage mit einer
Antwortrate von 43% (83 von 192 angeschriebenen
HK-Labors [13]). Laut unserer Umfrage erfassen nur
58% der Institutionen die Daten mit einem Computer,
das heift, 42% dokumentieren auf Papier. 60% benut-
zen Eigenentwicklungen, das heif3t, die Mehrheit der
Gruppen hat sich noch nicht einer zentralen Daten-
bank angeschlossen. Eine systematische Erfassung von
Daten zur Qualitétssicherung erfolgt in 72% der dia-
gnostischen und in 89% der therapeutischen Herzka-
theter durchfithrenden Labors (Abbildung 2a). Ein
Vergleich zu den Ergebnissen anderer Katheterlabors
erfolgt nur bei 39%, Stichproben werden bei 51%
durchgefiihrt (Abbildung 2b).

Diagnostik PTCA
nein

nein W
28%
ja
89%
Abbildung 2a. Haufigkeit einer systematischen Qualitdtserfasung bei

diagnostischen und therapeutischen Herzkatheteruntersuchungen.

Figure 2a. Frequency of systematic recording of quality for diagnostic
(left) and therapeutic (right) cardiac catheterizations in Germany.

... vergleicht die Daten mit
denen anderer Institutionen

... flhrt zu Stichproben
im Katheterlabor

nein
49%

Abbildung 2b. Hiufigkeit des Vergleichs der eigenen Daten mit
denen anderer Institutionen sowie der Riickkopplung mittels Stich-
proben im Rahmen einer systematischen Qualitétserfassung in Herz-
katheterlabors.

Figure 2b. Frequency of comparison of own data with data from
other institutions (left) as well as feedback from random samples in
the course of a systematic recording of quality in the cardiac catheter
laboratories in Germany.
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Da das ALKK-Projekt nicht papierlos ist und vor allem
diagnostische Herzkatheter nicht erfat werden, hat
die Arbeitsgruppe Interventionelle Kardiologie der
Deutschen Gesellschaft fiir Kardiologie — Herz- und
Kreislaufforschung unter der Leitung von Prof. N. Rei-
fart zusammen mit dem BNK ein Computerprogramm
entwickelt. Um zum ALKK moglichst kompatibel zu
bleiben, wurde der Datensatz des ALKK mit nur
geringfiigigen Abweichungen praktisch iibernommen

und in eine elektronische Form gebracht [37]. Nach
mehreren Zwischenversionen (in Paradox, Access,
FileMaker Pro und Visual Basic) ist die aktuelle Versi-
on (AGIK, version 2.0, Abbildungen 3a und 3b) in C++
programmiert und lduft auf Standardcomputern mit
Windows- oder Apple-Macintosh-Betriebssystemen
schnell und sicher - bei jetzt hoher Akzeptanz. Vorteil
des BNK-Projektes ist, daf3 jede Institution ihre eige-
nen Daten mit den entsprechenden Mittelwerten aller
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Abbildungen 3a und 3b. Beispiele von
Eingabeseiten des Programms AGIK 2.0
zur Qualitdtserfassung und Qualitéts-
kontrolle diagnostischer und therapeuti-
scher Herzkatheteruntersuchungen.

SE——

Figures 3a and 3b. Sample data input
pages from the AGIK 2.0 program for

T
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quality assurance of diagnostic and thera-
peutic cardiac catheterizations. Baseline
characteristics (a) und complications (b).
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Teilnehmer vergleichen kann. Die Auswertung erfolgt
anonym. Die erste vorgestellte Zwischenauswertung
an iiber 3500 Patienten [39] zeigte, daB die bei diagno-
stischer Linksherzkatheteruntersuchung in den Praxen
bestehenden Indikationen, Befunde und Therapieent-
scheidungen mit denen der Krankenhduser [17] ver-
gleichbar sind (Tabellen 2 bis 4). Immerhin wurden
1994 in Deutschland 15% der diagnostischen und 16%
der therapeutischen Katheteruntersuchungen von nie-
dergelassenen Kardiologen durchgefiihrt [17].

Die Komplikationsraten bei PTCA sind Tabelle 5 zu ent-
nehmen. Besonders hervorzuheben ist, dal bei der
Erfassung von Komplikationsraten nicht nur die Daten
im Herzkatheterlabor bzw. bis zum Ende des sta-
tiondren Aufenthaltes erfa3t werden miissen, sondern

Tabelle 2. Qualitétssiche-

rung bei diagnostischem CCS1 9,9%
Linksherzkatheter (BNK).  CCSII 28,4%
Indikationen in Abhéngig-  CCS III 112%
ke}ilt‘l (;lon derBArt dir g CCSIV 1.0%
schilderten Brustschmer- . . . o

zen  (NYHA-Klassifizie- Instal.alle Angm.a pectoris 6,8%
rung der Atemnot nicht Atypische Angina 17,8%

aufgefiihrt) [39].

Table 2. Quality assurance for diagnostic left heart catheterization in
private practice in Germany (BNK). Indications dependent on the
type of chest pain (patients with dyspnea not listed) [39].

Keine relevante Herzerkrankung 17,5%
1-GefaB-Erkrankung 21,5%
2-GefdB-Erkrankung 19,2%
3-GefdB-Erkrankung 24,3%
Hauptstammstenose 7,0%

Tabelle 3. Qualititssicherung bei diagnostischem Linksherzkatheter
(BNK). Ergebnis der Koronarangiographie bei den in Tabelle 2
genannten Indikationen (Patienten mit Atemnot und Vitien nicht
aufgefiihrt) [39].

Table 3. Quality assurance for diagnostic left heart catheterization in
private practice in Germany (BNK). Results of the coronary angio-
graphy for the indications listed in Table 2 (patients with dyspnea
and valvular disease not listed) [39].

Keine 11,4%
Medikamentos 45.9%
Kardiologisch interventionell 25.2%
Herzchirurgisch 17,5%

Tabelle 4. Qualitétssicherung bei diagnostischem Linksherzkatheter
(BNK). Therapieentscheidung bei dem in Tabelle 3 beschriebenen
Patientengut [39].

Table 4. Quality assurance for diagnostic left heart catheterization in
private practice in Germany (BNK). Therapy decided upon for the
patients described in Table 3 [39].
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Keine 91,3%

0,8% (0,8%)
0,3% (0,8%)
0,0% (0,0%)

Koronarverschluf3
Herzinfarkt (transmural)
Zerebraler Insult

Tod 0,0% (0,4%)
Perikarderguf3 0,1%
Perforation 0,2%

Tabelle 5. Qualitétssicherung bei PTCA (BNK). Komplikationsra-
ten im Herzkatheterlabor (Auswahl). Die Zahlen fiir die Nachbeob-
achtung wihrend der folgenden vier Wochen befindet sich in Klam-
mern [39].

Table 5. Quality assurance for PTCA in private practice in Germany
(BNK). Rate of complications in the cardiac catheter labs (selection).
The follow-up results during the next four weeks are in parentheses
[39].

auch die moglichst liickenlose Nachbefragung vier
Wochen nach der Intervention relevante Informationen
liefert (Tabelle 5, siehe auch den Beitrag von M. Kalten-
bach, Seite 339 dieses Heftes).

Bis zu welchem AusmaB sollte eine Qualititssicherung
durchgefiihrt werden?

Das Spektrum der Qualitdtssicherung kann von der
Erfassung der Mortalitét bis hin zur Dokumentation kli-
nisch irrelevanter Daten reichen. Aus didaktischer Sicht
ist es sinnvoll, die Qualitédtssicherung in Qualitétserfas-
sung (Abbildung 4) und Qualititskontrolle (Abbildung
5) einzuteilen. Als Mindestanforderung an die Qualitét-
serfassung und Qualitédtskontrolle sollten heute zumin-
dest die Stufen 1 und 2 gestellt werden: Erfassung schwe-
rer und leichter Komplikationen, Analyse des eigenen
Krankengutes und Vergleich der Institutionsdaten mit
denen einer zentralen Datenbank.

Eine sensitive Schnittstelle zwischen den medizini-
schen und 6konomischen Aspekten der Qualititssiche-
rung ist die Frage, ob der Eingriff, selbst wenn er per-
fekt durchgefiihrt wurde, tiberhaupt indiziert gewesen
ist. Die Komplexizitit einer Plausibilitidtskontrolle der
Indikationen wird aus einer Vergleichsstudie mit Ver-
wendung verschiedener Indikationskriterien (appro-
priateness scoring systems) verdeutlicht (Tabelle 6).
Je nach Wahl der Kriterien fiir die Angemessenheit der
Indikation war die PTCA bei 19% bis 59% der Patien-
ten unbedingt erforderlich und bei 0 bis 19% nicht indi-
ziert, wihrend die Streubreite bei den Bypass-Opera-
tionen geringer ausfillt (unbedingt erforderlich in 31%
bis 55%, nicht indiziert in 5% bis 12%, Tabelle 6).

Die zur Zeit hochste Stufe der Qualitdtssicherung in
der Medizin diirfte wohl die Herzchirurgie im US-

Herz 21 (1996), 273282 (Nr. 5)
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Kosten/Nutzen- Abbildung 4. Die fiinf Stufen der Qualitéts-
Analyse erfassung (am Beispiel der PTCA).
Indikation Figure 4. Tbe 5 staggs of quality recgrding:
~erforderiich stage 1: major comphc.atlons (death, 1nfarc—
Technische - fraglich tion, r}eec_l of transfusion), stage 2: minor
Durchfiihrung - nicht indiziert complications (small hematoma, local infec-
TInstrumentenwahl tions), stage 3: technical application (choice
Leichte - Dauer des Eingriffs of instumentation, duration of procedure),
Komplikationen stage 4: appropriateness of indication, stage
“Hamatom 5: analysis of cost-effectiveness.
Schwere - Infektion
Komplikationen
- Tod
- Infarkt
- Transfusion
Konsequenzen Abbildung 5. Die funf Stufen der Qualitéts-
erneutes Training, kontrolle.
Stichproben Verbot Figure 5. The_ S stages of quglity copt.rol:
ohne Konsequenzen stage 1: analysis of own population of clinical
cases, stage 2: comparison of institutional
Vergleich data with data from the central data bank,
individueller Arzte stage 3: comparison of a physician’s data
mit zentralen with data from the central data bank, stage 4:
Vergleich Daten control of random samples — no further
der Institution action taken, stage 5: random samples —
mit zentralen further action taken (ranging from more
Analyse Daten training to revocation of right to practice the
des eigenen procedure).
Krankengutes
T P, RAND ACC/AHA RAS RAND ACC/AHA  RAS
risation in Abhingigkeit von dem
jeweiligen ,appropriateness sco-  Unbedingt erforderlich 20% 19% 59% 31% 36% 55%
;g‘frggigg;:‘*ﬂg (;aet;zsg:it°§ Erforderlich 23% 51% 29% 40% 51% 40%
und ACC/AHA unterscheidgn F{agl{ch o 38% 30% - 17% 6% -
vier Stufen der Angemessenheit Nicht indiziert 19% 0% 12% 12% 7% 5%

(appropriate and crucial, appro-

priate, uncertain, inappropriate), wihrend RAS (revascularization appropriateness score) lediglich drei Stufen aufweist (class I to III) [30].

Table 6. Comparison of the appropriateness of indication for coronary revascularization depending on the choice of ,,appropriateness scoring
system“. RAND (ratings of appropriateness and necessity) and ACC/AHA determine 4 stages of appropriateness (appropriate and crucial,
appropriate, uncertain, inappropriate), while RAS (revascularization appropriateness score) determines 3 stages (class I to I1I) [30].

Staat New York erreicht haben: Die alljahrliche Verof- 3. Birkner, B.: Evaluation von #rztlichen Qualititszirkeln. Dt. Arz-

fentlichung von ,,report cards“ von Krankenh&dusern
und sogar namentlich aufgefiihrten Herzchirurgen mit

tebl. 93 (1996), A1953.
4. Bonzel, T., J. Volmar, G. Strupp: Qualitétssicherung bei der
PTCA. Z. Kardiol. 83, Suppl. 6 (1994), 61-68.

ihren einzelnen Mortalitdtsraten, in denen das Risiko 5. Breithardt, G., G. Hindricks, M. Borggrefe, M. Block: Qualitits-

des individuellen Patientengutes beriicksichtigt ist,
erregte groBes Aufsehen [16, 21]. Trotz des auch bei

69-74.

sicherung in der interventionellen Elektrophysiologie (Ablation,
automatischer Defibrillator). Z. Kardiol. 83, Suppl. 6 (1994),

uns anerkannten Steigenden Bedarfs an Zuverlﬁssigen 6. Brennecke, R., C. Kadel: Requirements for quallty assessment in

und transparenten Daten, wére eine analoge Datener-

coronary angiography and angioplasty. Europ. Heart J. 16 (1995),

1578-1588.
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