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Nutzenbewertung, Patientensicherheit, Qualitatssicherung: entwickelt

sich eine neue Qualitatskultur?

Sehr geehrte Damen und Herren

Ich bedanke mich fir die Anfrage, diese Konferenz mit einem Impulseferat tber

Rahmenbedingungen der Qualitatssicherung zu er6ffnen.

Es ist nach wie vor schwierig, verlassliche Aussagen tber den Stand der Qualitatssi-
cherung in unserem Gesundheitssystem zu treffen. Ich berichte nachfolgend also
uber personliche Bewertungen, die ich freilich auf nicht zufallig ausgewéhlte Publika-
tionen zur Qualitatsdebatte stitze. Ich fokussiere die Ausfliihrungen auf den Begriff
der Qualitatskultur: ein nahezu inflationér verwendeter Begriff aus der Managementli-
teratur, der insofern leider modernistische Anklange hat, aber — und das hoffe ich
Ihnen zeigen zu kdnnen — mit gutem Grund in der Debatte um die Verbesserung der

Versorgungsqualitat auftaucht.

Eine Vorbemerkung ist mir besonders wichtig: QS fangt mit der Beachtung metho-
disch angemessener Nutzenbewertung an. Die US Agency for Healthcare Research
and Quality definiert qualitativ gute Versorgung als “doing the right thing, at the right
time, in the right way, for the right person—and having the best possible results”. Al-
les beginnt anders formuliert mit indizierter Medizin. QS ist nicht die ,lege artis -
Durchfuhrung® unndétiger oder geféahrlicher Mal3hahmen — das klingt scheinbar trivial.
Es ist aber nicht trivial: das UbermaR der Medizin in den reichen Landern der Erde ist
ein vermutlich nach wie vor unterschatztes Problem, so sehr auch hier und dort Un-
terversorgung mit medizinisch erforderlichen Leistungen zu verzeichnen ist. Die Pra-
xis der Behandlung des Prostatakarzinoms ist eines der bedriickenden Beispiele fur
dieses UbermaR, auf ein zweites prominentes Beispiel, die nicht abgestimmte Mehr-
fachverschreibung potentiell Nutzen stiftender Arzneimittel, komme ich spater aus-

fuhrlicher zu sprechen.



Aus der akademischen Distanz lasst sich sagen, dass die QS-Debatte im heutigen
Verstandnis immer noch relativ jung ist. Nun ist es so, dass seit Uber QS diskutiert
und mehr Transparenz Uber das Leistungsgeschehen eingefordert wird, Widerstand
aus bedeutenden Teilen der Arzteschaft zu verzeichnen ist. Viele Arztinnen und Arz-
te flhlen sich offenbar angesichts der in der Tat eindrucksvollen Fortschritte der Me-
dizin zu Unrecht kritisiert und erleben sowohl externe als auch interne QS als Kon-
trolle und Zwang. Und nun entsteht tberall dort, wo QS zu einem wichtigen offentli-
chen Thema geworden ist, in der Politik, bei Journalisten, Patientenverbanden und
Kostentragern der Reflex, umso mehr Transparenz einzufordern, je verhaltener die
Reaktion der Arzteschaft auf diese o6ffentliche Debatte ausfallt. QS koénnte wirkungs-
voller entfaltet sein, wenn sie als ,normale Aufgabe“ erlebt und gelebt wirde. Von
diesem Ziel sind alle Gesundheitssysteme weit entfernt. Die neue Ara der Qualitéts-
sicherung steht offenbar quer zur historisch gewachsenen Medizinkultur. David Blu-
menthal beschrieb schon vor 15 Jahren diesen Kernkonflikt im New England Journal
of Medicine: das der Arzteschaft tibertragene Mandat fiir eine gute Medizin wird etwa
seit den 70er Jahren des 20. Jahrhunderts zunehmend kritisch gesehen und muss
anders als friher immer wieder erneuert werden. Blumenthal sprach davon, dass die
Arzteschaft Gefahr laufe, das in sie gesetzte Vertrauen zu verlieren, wenn sie sich
nicht glaubhaft an der neuen Qualitdtsdebatte beteilige. Dieser Text war der Auftakt
zu einer sechsteiligen Serie des New England Journal zum Thema ,Quality of Care*,

die bis heute nichts an Bedeutung eingebf3t hat.

Aus soziologischer Perspektive fuhrt die Qualitatsdebatte rasch in das Themenfeld
.lernende Organisationen bzw. lernende Systeme*. Ihre angestammte Rolle als Ga-
rant fr eine gute Medizin im Lichte gednderter gesellschaftlicher Anforderungen kri-
tisch zu reflektieren fallt der Arzteschaft offenkundig schwerer als anderen Berufen,
die in nahezu vergleichbarer Weise damit konfrontiert worden sind, die Qualitat ihrer
Arbeit transparenter zu gestalten. Ein wesentlicher Grund fir das vielfach kritisierte
Beharrungsvermogen wird den Organisationsstrukturen des Gesundheitssystems
zugeschrieben. So spricht der Verhaltensmediziner Robert Sanson-Fisher 2004 da-
von, dass das Gesundheitssystem sich mit Veranderungen besonders schwer tut,
weil es haufig einem hierarchischen Strukturmodell unterliegt und von starken wech-
selseitigen Abgrenzungen der Gesundheitsfachberufe gekennzeichnet sei. ,Das Sys-

tem ist oft burokratisch und von sozialen Normen gekennzeichnet, die rasche Veran-
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derungen behindern®, so Sanson-Fisher. Gleichwohl betont er die Spielrdume, wel-
che die Arzteschaft gerade wegen ihrer Definitionsmacht in Diagnostik und Therapie
in der Wahrnehmung ihrer beruflichen Rolle auch unter restriktiven Rahmenbedin-

gungen nutzen konne.

Ein weiterer Grund fur die grol3e arztliche Skepsis gegeniber der QS ist vermutlich in
der Unscharfe der Debatte um das Mal? der Vermeidbarkeit medizinischer Behand-
lungsfehler zu sehen. Wenn man noch einmal auf die Dynamik der QS-Debatte
schaut, dann tragt sie klassische Merkmale von Skandalisierung. Die Publikation des
Institute of Medicine , To err is human* ist hierfir das beste Beispiel. Der vermutlich
am haufigsten zitierte Satz aus diesem Dokument: ,Es sterben jahrlich mehr Men-
schen an medizinischen Fehlern als an Autounféllen, Brustkrebs oder AIDS". Be-
handlungsfehler wurden als achthaufigste Todesursache in Kliniken kommuniziert:
kein Wunder, dass dies fur die Medizin in hohem Mal3e verstdrend war — und bleibt,
auch wenn die Debatte sich starker darauf verlagert hat, welche Fehler tatsachlich
als vermeidbar betrachtet werden kénnen, wenn man realistischerweise die Grenzen
einer noch so qualitatsbewussten Medizin ins Blickfeld nimmt. Gleichwonhl ist festzu-
halten, dass erst Uber diese Skandalisierung das Thema ,Behandlungsfehler* tber
die bisherige dem é&rztlichen Denken zugehérige Losung hinausgetragen werden
konnte, die da lautete: keine Behandlung ohne Nebenwirkungen. Es bedarf eines
ausreichenden Mal3es an Gelassenheit und eines Verstandnisses fur die Gesetze
der Risikokommunikation, auf die z.T. sicher Gberhdhten Erwartungen in die Reich-
weite der QS nicht mit einem Riuckfall in eine Dethematisieren der Fehleranfalligkeit
der Medizin zu reagieren. Ich mochte als persénliche Anmerkung hinzufigen, dass
eine vertiefte Auseinandersetzung mit den dem IOM-Bericht zugrunde liegenden
Studien in Deutschland weiter hilfreich sein kdnnte (die Harvard Medical Practice
Study

Wenn man sich nun noch einmal David Blumenthals Appell in Erinnerung ruft, die
Medizin selber mdge sich des Themas Patientensicherheit offensiv annehmen, dann
hinterlasst die Bilanz der Bemihungen um eine neue Systematik der Fehlervermei-
dung zehn Jahre nach ,To Err Is Human“ eine auf3erordentlich zwiespaltige Bilanz.
Simon Mathews und Peter Pronovost von der Johns Hopkins School of Medicine
schreiben 2008 im JAMA, dass sich fast zehn Jahre nach der Publikation des IOM-
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Berichts trotz strukturierter Programme etwa der Harvard Medical School wenig ver-
andert habe und es grol3e Barrieren gebe, wiinschenswerte Veranderungen zu reali-
sieren. Dabei weisen sie auf einen weiteren wohl zentralen Punkt hin, der auch in der
Forschung zur Implementierung des Qualitadtsmanagements vielfach herausgearbei-
tet worden ist. Es geht um das Thema Autonomie: Arzte erleben insbesondere die
Forderung nach Beachtung von Leitlinien als Eingriff in ihre ureigenen Kompetenzen,
und dies wohl bemerkt unabhéngig von berechtigten Fragen zur Qualitat der publi-
zierten Leitlinienflut. Mathews und Pronovost sprechen davon, das klassische Auto-
nomieverstandnis der Arzteschaft stehe einer erforderlichen Anwendung medizini-
scher Standards im Wege. Die Autoren pladieren nachhaltig daftr, die Vereinbarung
derartiger Standards tiber die Arzteschaft hinaus auf breitere Schultern zu verlagern
und damit in neuer Weise Konsens Uber die Wege zu einer guten Medizin zu finden.
Genau diese Suche nach neuen Wegen evidenzbasierter Konsensfindung beschreibt

aber ein Lernfeld, das fiir die Arzteschaft nach wie vor ungewohnt ist.

2011 widmete das IOM die traditionelle Richard und Hinda Rosenthal Lecture dem
Thema Patientensicherheit und lud dazu Pioniere der QS wie Donald Berwick, Caro-
lyn Clancy, Brent James und Paul O’Neill ein. Das Einfuihrungsreferat hielt Kathleen
Sebelius, Gesundheitsministerin in der Obama-Regierung. Die Ministerin lobte die
landesweiten Anstrengungen und wies auf ein Leuchtturmprojekt zur Senkung der
Sepsisraten durch kontaminierte zentrale Venenkatheter hin, zeigte sich insgesamt
aber enttauscht vom Tempo der prasentablen Fortschritte. Mark Zeidel, Harvard Me-
diziner, publizierte 2011 die von Sebelius angesprochenen Erfolge der systemati-
schen Bekampfung von Hospitalinfektionen am Beth Israel Deaconess Medical Cen-
ter in Boston. Rigoroses Training standardisierter Prozeduren beim Legen zentraler
Venenkatheter reduzierte dort die Infektionsrate um das 9fache, wobei die Lernkurve

Uber Jahre erfolgreich gehalten werden konnte.
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Figure 2. Central line infection rate in ICUs (CLABSI) by quarter, plotted on the ordinate as infections per
thousand ICU patient days. FY refers to fiscal year.

Derartige Erfolge erzielte das Bostoner Klinikum auch bei der Reduzierung pulmona-
ler Infektionen beatmeter Patienten und bei der Vermeidung von Reanimationen bei
Patienten mit kritischem Gesundheitszustand. Aus dem Mund des Klinikers Zeidel
horen sich die Ratschlage an seine Kollegen wie aus einem QM-Handbuch abge-
schrieben an, spricht auch er von der Schaffung einer Qualitatskultur, die von den
Leitungskraften glaubhaft getragen werden musse. Standards des Qualitatsmana-
gements mussen immer wieder trainiert werden, so Zeidel, der als einen Leitsatz
formuliert ,Wir missen uns die Mentalitat ,solche Sachen passieren eben* abgewdh-

nen, oder wir werden niemals die Qualitat der Versorgung anheben®.

Brent James weist in der genannten Rosenthal-Lecture auf das zweite, neben den
Hospitalinfektionen meist zitierte Beispiel fir ungenidgende Patientensicherheit in
Klinik und Praxis hin: es geht um vermeidbare Schadigungen durch Arzneimittel und
Arzneimittelinteraktionen. James spricht davon, dass eine Besonderheit darin zu se-
hen sei, dass diese Schadenspotentiale in der Regel fir die Behandler unsichtbar
bleiben, dass anders gesagt Schadenssymptome oft gerade nicht auf vorhandene
Arzneimittelwirkungen oder —interaktionen zurtickgefuhrt werden. Dies zeigt beson-
ders drastisch, wie notwendig Routinen der Qualitatssicherung sind, um tatséchlich
das Ausmald vermeidbarer Fehler zu erfassen und nachfolgend messbar reduzieren

zu koénnen. Im Falle der ADE erweist es sich nun offenkundig besonders schwierig,
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problematisches Verschreibungsverhalten — mit und ohne elektronische Unterstit-
zungssysteme - zu verandern. Das Problembewusstsein vor allem zu Mehrfachver-
schreibungen hat zwar deutlich zugenommen, aber von einer Deeskalation der Ver-
schreibungsroutinen ist die Medizin weit entfernt. Hierzu liegen fir die GKV ein-

drucksvolle Zahlen vor.

Abbildung 2 Nink_Zawinell_Thuemann
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Versorgungs-Report 2012 Wido

Und auch die Versorgungsforschung in Deutschland hat begonnen, sich intensiv. um
das Thema der Mehrfachverschreibungen und auch um das Thema der Leitlinien-
entwicklung fir multimorbide Kranke zu kiimmern. Jenseits der damit angesproche-
nen PRISCUS-Listen-Debatte scheint mir allerdings auf der Hand zu liegen, dass
das Ausmal}d arzneimittelassoziierter Gesundheitsschaden vor allem durch strengere
Indikationsstellung und damit verbundene Reduzierung der Verordnungsmengen zu
verringern ware. Es geht m.a.W. noch einmal um das Thema ,Ubermaf in der Medi-
zin“, das den sozialrechtlichen Anforderungen an Qualitat und Wirtschaftlichkeit ent-

gegen steht.



So steht Uber allem die These, dass sich Fortschritte fir das Qalitatsmanagement
stabil nur erreichen lassen, wenn sich die Kultur im Umgang mit QS-Instrumenten
verbessert, wenn das System als Ganzes lernfahig und fehlerfreundlich wird. Nun
sind ohne Frage die Voraussetzungen angesichts des hohen Standards der medizi-
nischen Betreuung wie auch der rechtlichen Rahmenbedingungen hierfur in Deutsch-
land gut. Diese Konferenz selber ist hierfur ein Beleg. Auch das Aktionsbindnis Pati-
entensicherheit e.V. kann beispielhaft als ein optimistisch stimmender Beleg fur die
Behauptung genannt werden. Es kommt aber hinzu, dass fur eine stabile Entwick-
lung einer neuen Qualitatskultur Vertrauen in mindestens doppelter Bedeutung vor-
handen sein muss, und daran hapert es in weiten Bereichen noch. Vertrauen benoti-
gen zum einen die Arzteschaft, die Pflege und alle anderen Fachberufe: sie alle sind
an guter Qualitat interessiert, kdnnen dies aber nicht automatisch oder ausschlie3lich
in eigener Zustandigkeit garantieren. Zum anderen entsteht belastbares Vertrauen im
gesellschaftlichen Raum allerdings erst dann, wenn in Politik und Offentlichkeit der
Eindruck besteht, dass es gewissermal3en nichts zu verbergen gibt und dass um die
Vermeidung von Fehlern und die Steigerung der Qualitat wie selbstverstandlich ge-
rungen wird. QM und QS ist nichts, was im Versorgungsalltag auf neue Experten-
gruppen oder Verantwortliche delegiert werden kann, so wichtig diese Spezialisten
auch fraglos sind. Was die Perspektiven der Professionellen und der Offentlichkeit
auf die Umsetzung der QS anbelangt, ist nun aber gerade in den Industrienationen
mit hoch entwickeltem Gesundheitssystem ein Spannungsfeld zu verzeichnen, das
sich offenbar nicht von heute auf morgen aus der Welt schaffen lasst. Patentrezepte
fur die notwendige Konsensfindung hierfur kennt niemand. Vermutlich ist eine, wenn
auch nicht alleinentscheidende Frage, ob die Praxis der Qualitatssicherung sich zu
einer besser nachvollziehbaren Erfolgsgeschichte entwickelt. Andernfalls misste be-
furchtet werden, dass QS zu sehr den Charakter eines Kriegsschauplatzes behalt.
Donald Berwick jedenfalls stimmte die Zuhérerschaft der Rosenthal-Lecture auf lan-
gere Zeitraume fur die Etablierung einer belastbaren Qualitatskultur ein, indem er
darauf verwies, dass die inzwischen nahezu selbstverstandlich gewordene Beach-
tung von biometrischen Grundprinzipien in der Medizin auch mehr als 30 Jahre in

Anspruch genommen habe.

Bei aller gebotenen Skepsis mochte ich am Ende dem Eindruck entgegengetreten,

dass keinerlei Fortschritte durch systematische QS zu verzeichnen waren. Deshalb
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mdchte ich auf zwei aktuelle Publikationen aufmerksam machen, die zeigen, dass

sich die kontinuierliche Arbeit an den Themen QS und QM vermutlich doch auszahlt.

Zunachst mochte ich auf die Safer Patients Initiative im NHS hinweisen (Benning et
al 2011). Hier wurde in einem aufwandigen, wenn auch nicht randomisierten Design
ein mehrdimensionales QS-Programm fir Kliniken mit dem Ziel getestet, Patienten-
gefdhrdungen zu reduzieren und Patientenzufriedenheit zu verbessern. Ich zeige
Ihnen exemplarisch Raten von MRSA-Infektionen in den Interventions- und Kontroll-
kliniken. Damit schlage ich zugleich die Bricke zu dem nachfolgenden Vortrag von

Herrn Friedrich.
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Fig 4 | Rates of cases of MRSA per 100 000 bed days in control
and 5PI12 hospitals

Die SPI-Initiative im UK ist auf ihre Weise eine besonders interessante Studie, weil
in den SPI-Hospitals wie in den Vergleichskliniken eine deutliche Optimierung der
Versorgungsqualitat festzustellen ist: eine Aufwartsbewegung, die vermutlich einen
sakularen Trend markiert, der seinerseits aber kaum ohne die neue Welt der QS zu

verstehen sein durfte. Die Autorinnen und Autoren sprechen von einem ,rising tide
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phenomenon*. Derartige hier exemplarisch vorgestellte Trenddaten sollte kinftig je-
des Gesundheitssystem préasentieren kénnen. Die Vero6ffentlichung von QS-Daten
fordert einer 2008 von Fung u.a. publizierten Metaanalyse zufolge die internen QM-
Bemuihungen, auch wenn das offentliche Berichten vermutlich keinen oder noch kei-
nen Effekt auf die Wahl von Krankenhausern oder niedergelassenen Arzten und

auch bislang keinen messbaren Effekt auf die Ergebnisqualitat zu haben scheint.

Das zweite Beispiel betrifft die ambulante hausarztliche Versorgung in Deutschland
(Szescenyi et al 2011). Ergebnisse der Anwendung des European Practice Assess-
ment Programs zwischen 2004 und 2009 weisen darauf hin, dass sich qualitatsan-
zeigende Routinen in Praxen erfolgreich und nachhaltig einfihren lassen. Dies um-
fasst vor allem die systematische Durchfihrung von Patientenbefragungen wie auch
die Implementierung eines Systems des Umgangs mit kritischen Ereignissen in den

Praxen.

Table 2: Mean scores* for the dimensions in the quality and safety domain of the European Practice Asssssment instrument
ntervention group
Score for Between-group

No. of Score at first 5Score at second  Change inscore comparative  difference in scorest
Dimension ndicators  assessment assessment (95% CI) groupt (95% C1)
Complaint management [ 512 30.7 295 (20.7 to 38.4) 665 142 (74t021.0)
Analysis of critical incddents 5 791 396 105 {4.5to 16.4) 339 57 (12t010.2)
Safety of staff and patients, 12 BSE 391 33(-03to6.3) 29.0 0.1 (0.5 to 0.7)
hygiene, infection control
Quality development, T 40.7 55.6 149 (791to021.8) 40.8 148 (79t 21.7)
quality policy
Detection of quality and 5 BG4 396 3.2 {-0.2 to 6.6) 778 118 (55to 18.1)
safety problems
Al 35 723 324 101 (4.2 to 15.9) 139 BS5 (3.1t013.9)
Nota: 0 = confidenoe intaral.
thgan soores are on & scaba of 0 to 100 and are based on the proportion of indicators for which a positive responsa was achisved by all of the practices.
tMean scones at first 2ssessment.
$Comparison bateean mean scores at ssoond assessmant for imtersention practices and msan scores at first asessment for comparative practioes.

An diesem Beispiel lasst sich vermutlich auch zeigen, wie sich Forschungsférderung,
Eigeninitiative aus der Arzteschaft und gesetzlicher Auftrag zur Einfilhrung eines
QM-Systems in der ambulanten Versorgung sinnvoll ergdnzen. Die Autorinnen und
Autoren weisen auf die Grenzen ihrer Studie hin, womit v.a. eine Grundforderung
angesprochen wird, namlich die Entwicklung von Studien zu komplexen Interventio-
nen, wie QM-Projekte sie in aller Regel darstellen, unter Einschluss patientenrele-
vanter Endpunkte . Dass in Deutschland diese Forschungskultur noch schwach ent-

wickelt ist, stelle ich mit Bedauern fest.



Am Ende soll Avedis Donabedian zu Wort kommen, wobei sein armenischer Vorna-

me schon Programm sein konnte, bedeutet er doch wo viel wie ,gute Nachrichten®.

Donabedian schreibt in den Schlussbemerkungen seines letzten Buches: ,Ich habe
an vielen Orten danach gesucht, wie das Engagement fir Qualitat entsteht. Ich habe
es in professionellen Werten und Traditionen gesehen. Die Quelle entstammt dem
Vertrag zwischen den Professionen und der Gesellschaft — ein Vertrag, der den ers-
teren Privilegien Ubertragt und daftir als Gegenleistung Verantwortungsgefihl und

Kompetenz der Professionen erwartet“.

Der von Donabedian so charakterisierte klassische Gesellschaftsvertrag findet eine
Entsprechung in unserem deutschen System der gesetzlichen Krankenversicherung:
wir haben gute Voraussetzungen, die Qualitatsdebatte erfolgreich weiterzufihren:
hier im G-BA in der gemeinsamen Selbstverwaltung unter Beteiligung von Reprasen-
tanten der Patienten und mit Unterstiitzung seiner beiden wissenschaftlichen Institu-
te. Es kommt wohl nicht zuletzt darauf an, Erfolgsbotschaften zu generieren. Sie fal-

len nicht vom Himmel, aber sind auch nicht von einem anderen Stern.

Kontaktdaten:

Prof. Dr. Norbert Schmacke

Institut flr Public Health und Pflegeforschung
Abt 1 Versorgungsforschung

Universitat Bremen
schmacke@uni-bremen.de

01520 8987285

Postanschrift: Marssel 48, 28719 Bremen

!Im Original sagt Donabedian: “I have looked in many places for the source of the commitment that would
bring about such dedication to quality. | have seen it in professional values and traditions. It is implicit in the
contract between the professions and society — a contract that confers privileges on the former in return for
responsibilities toward the latter”.
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