
Hintergrund

Nachdem Qualit�tsmanagementsysteme, urspr�nglich f�r den
industriellen Bereich konzipiert, nur bedingt auf kleine und
kleinste Betriebe anwendbar waren, sind Anpassungen bei den
beiden Hauptsystemen, EFQM und ISO, erfolgt, die auch einen
Einsatz in kleineren Arztpraxen erm�glichen. Daneben existieren
noch weitere Ans�tze, beispielhaft sei das niederl�ndische Visi-

tatie-Modell genannt, das insbesondere die Bed�rfnisse von
Arztpraxen reflektiert und vom interkollegialen Austausch lebt.

QM-Systeme sind potenziell geeignet,
– zur St�rkung der Ergebnis- und Prozessqualit�t in der Pa-

tientenversorgung durch Strukturierung und Optimierung
von Behandlungsabl�ufen im Sinne einer effektiven und ef-
fizienten Leistungserbringung,

Die Checkliste Q-M-A – ein Instrument zur Bewertung
von Qualit�tsmanagementsystemen in der

ambulanten Versorgung

C. Thomeczek
B. Birkner

D. Everz
S. Gass

E. Gramsch
A. Hellmann

H. Herholz
U. Oesingmann

B. Gibis
F. Stobrawa

J.-W. Weidringer
G. Ollenschl�ger

The German Quality Management System for Outpatient Care (Q-M-A) Checklist –
an Instrument for Assessing Quality Management Systems in Outpatient Care

Institutsangaben
�rztliches Zentrum f�r Qualit�t in der Medizin (Gemeinsame Einrichtung von Bundes�rztekammer und

Kassen�rztlicher Bundesvereinigung)

Korrespondenzadresse
Dr. Christian Thomeczek · �rztliches Zentrum f�r Qualit�t in der Medizin (Gemeinsame Einrichtung von

Bundes�rztekammer und Kassen�rztlicher Bundesvereinigung) · Aachener Straße 233–237 · 50931 K�ln ·
E-mail: Q-M-A@azq.de · http://www.Q-M-A.de

Bibliografie
Gesundheitswesen 2003; 65: 585–592 � Georg Thieme Verlag Stuttgart · New York · ISSN 0941-3790

Zusammenfassung

Hintergrund und Zielsetzung: Nachdem Qualit�tsmanagement-
systeme, urspr�nglich f�r den industriellen Bereich konzipiert,
nur bedingt auf kleine und kleinste Betriebe anwendbar waren,
sind Anpassungen bei den beiden Hauptsystemen, EFQM und
ISO, erfolgt, die auch einen Einsatz in kleineren Arztpraxen er-
m�glichen. Daneben existieren noch weitere Ans�tze, beispiel-
haft sei das niederl�ndische Visitatie-Modell genannt, das ins-
besondere die Bed�rfnisse von Arztpraxen reflektiert und vom
interkollegialen Austausch lebt. Der vorliegende Aufsatz zeigt ei-
nen �berblick �ber existierende QM- und Zertifizierungssyste-
me und zeigt ein Instrument zur Bewertung derselben auf. Diese
Checkliste Q-M-A ist von einem interdisplin�ren Arbeitskreis des
�ZQ entwickelt worden und soll Anwendern wie auch Bewertern
von QM-Systemen eine Hilfestellung in der Bewertung der Pra-
xistauglichkeit geben.

Schl�sselw�rter
QMA · Qualit�tsmanagement · Riskmanagement · ambulante
Versorgung

Abstract

Quality management systems had originally been designed for
industrial purposes and were hardly applicable for small enter-
prises, there have been adjustments to the two main applications
EFQM and ISO enabling utilisation also in ambulatory care. There
are also different approaches like the Dutch Visitatiae concept
which reflects the needs of GP’s and is based on peer exchange.
The presented paper gives an overview of existing quality man-
agement and certification systems and presents an instrument
for evaluation. This checklist was developed by an interdisciplin-
ary expert panel of the Agency for Quality in Medicine and serves
as an aid for users and graders of quality management systems
with regard to the feasibility of these systems.
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– Qualit�t darlegbar zu gestalten und schließlich
– den Organisationsgrad von Arztpraxen weiter zu optimie-

ren.
Bundes�rztekammer und Kassen�rztliche Bundesvereinigung
(B�K, KBV) f�rdern und unterst�tzen deshalb gemeinsam wis-
senschaftlich begr�ndete und praktikable Qualit�tsmanage-
mentsysteme in der Medizin. Sie sehen diese an als
– Hilfen zur Erreichung von Transparenz- und Qualit�tsf�r-

derung im Rahmen einer m�glichst ergebnisorientierten
Versorgung der Patienten;

– wesentliche Bestandteile von Qualit�tssicherung und Quali-
t�tsmanagement;

– Instrumente zur Verbesserung der Versorgungsergebnisse,
zur Minimierung von Behandlungsrisiken, auch zur Erh�-
hung der Wirtschaftlichkeit;

– Hilfen f�r die �rztliche Aus-, Weiter- und Fortbildung [1].

Dabei wird vor dem Hintergrund der Diskussionen um die Quali-
t�t und Finanzierbarkeit von Gesundheitssystemen (s. z. B. [2])
im In- und Ausland vermehrt �ber den Stellenwert der externen
Qualit�tssicherung nachgedacht [3–9]. Insbesondere konzen-
triert sich das Interesse unter anderem auf die Darlegung von
Qualit�tsmanagement-Ergebnissen seitens der Leistungserbrin-
ger und der Institutionen des Gesundheitswesens, und zwar be-
sonders in Form von Zertifizierungen.

Die Begriffe Akkreditierung und Zertifizierung tauchen im Rah-
men qualit�tsbezogener Diskussionen und als z. T. etablierte
Prinzipien immer h�ufiger auf. „Ausgel�st von Kostentr�gern,
Interessenvertretern und Beraterinstitutionen und dynamisiert
durch Modelle zur leistungsbezogenen Finanzierung rollt (...)
eine zweite Welle der Qualit�tsdiskussion zur Frage des „richti-
gen“ Zertifizierungs- und Akkreditierungsansatzes heran“ [10].

Obwohl DIN-EN-ISO-Normen in der internationalen Literatur zur
Qualit�tsf�rderung in der Medizin nur selten ber�cksichtigt wer-
den, wird hierzulande der normenorientierten und entspre-
chend zertifizierten Qualit�tsf�rderung eine erhebliche Bedeu-
tung zugemessen [11]. Dabei betonen Unternehmensberater
und Zertifizierungsunternehmen immer wieder die Vorteile
(insbesondere Wettbewerbsvorteile) der �berwiegend prozess-
orientierten DIN-EN-ISO-Zertifizierung.

In vielen L�ndern finden Qualit�tswettbewerbe und -preise weit
mehr Beachtung als die in Deutschland bekannteren ISO-Nor-
men [11]. International bedeutsam sind der US-amerikanische
Malcolm Baldridge National Quality Award (MBNQA) und der
European Quality Award (EQA).

Der Kriterienkatalog des MBNQA wird zunehmend als Checkliste
zur Selbstbewertung einzelner Institutionen oder zum verglei-
chenden Benchmarking von Einrichtungen herangezogen [11].

Der European Quality Award wurde 1992 – auf Initiative der Eu-
rop�ischen Kommission, der European Foundation for Quality
Management und der European Organisation for Quality – als
europ�isches Pendant zum MBNQA etabliert.

Diese g�ngigen Qualit�tspreise und Zertifizierungsverfahren
werden von vielen Kostentr�gern und Leistungserbringern mit
dem Argument abgelehnt, dass sie f�r die Industrie entwickelt
wurden und daher die Erfordernisse der �rztlichen und pflegeri-
schen Versorgung nicht ad�quat abbilden k�nnen (Sachverst�n-
digenrat 2001).

So haben sich die Spitzenverb�nde der gesetzlichen Krankenver-
sicherung, die Deutsche Krankenhausgesellschaft und die Bun-
des�rztekammer gemeinsam Anfang 1996 gegen eine Verwen-
dung der ISO-Norm ausgesprochen, weil eine Bewertung des
Qualit�tsmanagementsystems nach dieser Norm u. a. die Quali-
t�t der Versorgung, die Mitarbeiterorientierung und die gesell-
schaftlichen Funktionen eines Krankenhauses außer Acht l�sst
und sich stattdessen auf den Ist-Zustand des Qualit�tsmanage-
mentsystems beschr�nkt.

Trotz ungekl�rter Fragen zur Machbarkeit existierten in Deutsch-
land – vorwiegend im politischen Bereich – konkrete Vorstellun-
gen �ber die fl�chendeckende Implementierung der Darlegung
von QM-Ergebnissen. So hat die Gesundheitsministerkonferenz
bereits 1999 vorgeschlagen, dass bis zum 1.1.2003 alle Einrich-
tungen des Gesundheitswesens in j�hrlichen Qualit�tsberichten
die Qualit�t ihrer Leistungen darlegen und ver�ffentlichen sol-
len. Außerdem sollen bis zum 1.1.2005 50% aller Einrichtungen
in den jeweiligen Sektoren des Gesundheitswesens ihre Qualit�t
nach Kriterien darlegen, die von den jeweiligen Spitzenorganisa-
tionen abgestimmt und bundeseinheitlich vorgegeben werden
[12]. Der Bundesgesetzgeber verpflichtet durch die Novellierung
des SGB V (§135 a) alle Vertrags�rzte und zugelassenen Kranken-
h�user dazu, sich an einrichtungs�bergreifenden Maßnahmen
der Qualit�tssicherung zu beteiligen [13]. Außerdem wird vor-

Tab. 1 Auszug aus dem GMG-Entwurf (Stand August 2003)

§135a Abs. 2 [neu]
„(2) Vertrags�rzte, zugelassene Krankenh�user, Erbringer von Vorsorge-
leistungen oder Rehabilitationsmaßnahmen und Einrichtungen, mit denen
ein Versorgungsvertrag nach §111a besteht, sind nach Maßgabe der
§§136a, 136b, 137 und 137d verpflichtet,
1. sich an einrichtungs�bergreifenden Maßnahmen der Qualit�tssicherung

zu beteiligen, die insbesondere zum Ziel haben, die Ergebnisqualit�t zu
verbessern und

2. einrichtungsintern ein Qualit�tsmanagement einzuf�hren und
weiterzuentwickeln.“

§ 136 SGB V [neu]
F�rderungen der Qualit�t durch die Kassen�rztlichen Vereinigungen
(1) Die Kassen�rztlichen Vereinigungen haben Maßnahmen zur F�rderung

der Qualit�t der vertrags�rztlichen Versorgung durchzuf�hren. Die Ziele
und Ergebnisse dieser Qualit�tssicherungsmaßnahmen sind von den
Kassen�rztlichen Vereinigungen zu dokumentieren und j�hrlich zu ver-
�ffentlichen.

(2) Die Kassen�rztlichen Vereinigungen pr�fen die Qualit�t der in der
vertrags�rztlichen Versorgung erbrachten Leistungen einschließlich der be-
leg�rztlichen Leistungen im Einzelfall durch Stichproben. Der Gemeinsame
Bundesausschuss entwickelt in Richtlinien nach § 92 Kriterien zur Qualit�ts-
beurteilung in der vertrags�rztlichen Versorgung sowie Auswahl, Umfang
und Verfahren der Stichprobenpr�fung nach Satz 1. ...

§ 136a SGB V [neu]
Qualit�tssicherung in der vertrags�rztlichen Versorgung
Der Gemeinsame Bundesausschuss bestimmt f�r die vertrags�rztliche
Versorgung durch Richtlinien nach § 92
1. die verpflichtenden Maßnahmen der Qualit�tssicherung nach § 135a

Abs. 2 sowie die grunds�tzlichen Anforderungen an ein einrichtungs-
internes Qualit�tsmanagement und ...
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gegeben, einrichtungsintern ein Qualit�tsmanagement ein-
zuf�hren, allerdings gilt dies bisher nicht f�r ambulant t�tige
Vertrags�rzte.

Konkretisiert und erweitert wurde diese politische Entwicklung
im Juni und August 2003 mit der Vorlage des Entwurfs eines Ge-
setzes zur Modernisierung des Gesundheitssystems (Gesund-
heitssystemmodernisierungsgesetz – GMG), in dem diese Ab-
sicht im §135 a und §136 in einen Gesetzteskontext gefasst
wurde (siehe Tab.1) [14].

Arbeitsweise und Methodik

B�K und KBV sahen diese beschriebene Entwicklung und be-
schlossen bereits im Jahr 2000, in der �rztlichen Zentralstelle
Qualit�tssicherung (seit Januar 2003: �rztliches Zentrum f�r
Qualit�t in der Medizin, �ZQ) einen gemeinsamen Expertenkreis
mit der Aufarbeitung der Problematik zu beauftragen. Dabei soll-
te durch die Zusammensetzung des Expertenkreises sowohl auf

die inhaltlichen wie auch systembedingten Fragestellungen von
Zertifizierungs- und Qualit�tsmanagementsystemen eingegan-
gen werden. Tab. 2 stellt die Zusammensetzung der Gruppe, be-
zogen auf die Qualifikationen, dar.

Der Expertenkreis hatte dabei die Aufgabe, existierende nationa-
le und internationale Zertifizierungs- und Qualit�tsmanage-
mentsysteme hinsichtlich ihrer Vor- und Nachteile zu sichten,
eine Umsetzung bez�glich der Randbedingungen des deutschen
Gesundheitssystems zu pr�fen und ggf. Empfehlungen f�r Modi-
fikationen oder Implementierung abzugeben. Dabei wurden die
damals �blichen Verfahren, wie sie in Tab. 3 dargestellt sind, be-
z�glich ihrer Vor- und Nachteile evaluiert.

Aus den intensiven Diskussionen der Gruppe kristallisierten sich
sehr schnell die wesentlichen Anforderungen heraus, die die Ba-
sis f�r ein QM-System bilden mussten, das auch den Anforderun-
gen an die Randbedingungen der Versorgungswirklichkeit des
deutschen Gesundheitssystems gen�gen k�nnte. Insbesondere
werden Maßnahmen des Qualit�tsmanagements nur dann reali-
siert, wenn sie mit den Beteiligten und nicht gegen sie konzipiert
sind.

Qualit�tsmanagement und damit verbunden Systeme, die ein ef-
fektives und akzeptables QM-System umsetzten sollen, zielen
auf:
– Verbesserung der Patientenversorgung,
– effiziente und effektive Leistungserbringung [22–26].

Diese Ziele werden unterst�tzt durch:
– Garantie/Erh�hung der Qualit�t von Arbeitsprozessen/-er-

gebnissen
– Identifizierung, Analyse, Behebung von Problemen

Tab. 2 Zusammensetzung des Expertenkreises „Qualit�tsmanage-
ment in der ambulanten Versorgung“

– Vertreter der Fachdezernate von B�K und KBV (2)

– Vertreter des Vorstandes von B�K und KBV (2)

– Leiter von QM-Abteilungen von L�K und KVen (2)

– Experten von Fachgesellschaften und Berufsverb�nden mit Erfahrungen in
der Zertifizierung von amb. Praxen (2)

– weitere Experten (3)

Tab. 3 Kurz�bersicht �ber Zertifizierungsverfahren [15–21]

Verfahren St�rken Verbesserungspotenziale

EFQM-Modell – hohe Akzeptanz durch Selbstbewertung
– zunehmende Erfahrung im Gesundheitsbereich
– zielt auf Ergebnisqualit�t im Managementbereich ab
– Anwendung relativ kosteng�nstig

– unzureichende Standardisierung
– zielt nicht auf med. Ergebnisqual. und

Angemessenheit der Leistungen
– Kosten-Nutzen-Relation nicht evaluiert
– hohe Mitgliedsgeb�hren

DIN-EN-ISO – Standardisierung
– internat. Erfahrungen
– hoher Bekanntheitsgrad
– erwiesene Wettbewerbsvorteile
– zielt prim�r auf Struktur- und Prozessqualit�t
– Standardisierung

– keine speziellen Instrumente f�r Gesundheits-
institutionen

– kommerzielle Zertifizierung
– kein Peer-Review-Verfahren
– hoher Beratungsaufwand
– Zielt nicht auf Ergebnisqualit�t/Angemessenheit

med. Leistungen
– Kosten-Nutzen-Relation fraglich

Akkred./Zert. von med. Institutionen
(JCAHO/JCIA/KTQ�/KVen)�

– spez. f�r Gesundheitsinstitutionen – geringe Akzeptanz von Pflichtmaßnahmen
(Genehmigungsverfahren den KVen)

JCAHO (Joint Commission on Accreditation
of Health Care Organisations)

– Peer-Review-Verfahren – zielt nicht obligatorisch auf med. Ergebnisqual.
und Angemessenheit der Leistungen

JCIA (Joint Commission International for
Accreditation)

– Not-for-Profit-Akkred./Zert. – Kosten-Nutzen-Relation nicht evaluiert

VISITATIE (prim�r�rztliche Praxen NL) – Not-for-Profit
– Peer-Review-Verfahren
– Spez. f�r Gesundheitsinstitutionen

– nur f�r Haus�rztliche Praxen

Innovationen im deutschen Gesundheitssystem
(KTQ� /KPQ)

– zielt auf Strukturqualit�t (KV-Genehmigungen) bzw.
Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualit�t (KTQ�)

– Ber�cksichtigung medizinischer Prozesse
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– Sicherung der Strukturqualit�t
– Evaluation, Sicherung, Verbesserung der Prozess- und Er-

gebnisqualit�t
– Personal- und Organisationsentwicklung
– Erh�hung der Arbeitszufriedenheit
– Gew�hrleistung der Betreuungsqualit�t – insbesondere aus

Patientensicht

Als Beispiel f�r ein von der Selbstverwaltung entwickeltes Zerti-
fizierungsmodell soll im Folgenden auf das KTQ-Modell hinge-
wiesen werden.

Die KTQ�-Zertifizierung motiviert Krankenh�user durch Anre-
gungen, neue Elemente des Qualit�tsmanagements auf der
Grundlage einer Analyse und Weiterentwicklung bestehender
Strukturen und Arbeitsabl�ufe zu implementieren (Motivations-
schub). Ziel ist die bestm�gliche Patientenversorgung unter opti-
mierten Arbeitsbedingungen f�r die im Krankenhaus T�tigen so-
wohl hinsichtlich der Abl�ufe als auch der Ergebnisse. Die
Teilnahme am Verfahren ist f�r die Krankenh�user freiwillig.
Die Verbesserung der Patientenversorgung sowohl hinsichtlich
der Prozesse als auch der Ergebnisse steht im Zentrum aller Qua-
lit�tsbem�hungen (Patientenorientierung). Aus Sicht von KTQ�

wird der einzelne Mitarbeiter als die wichtigste Ressource des
Unternehmenserfolgs gesehen (Mitarbeiterorientierung). Mit-
arbeiterzufriedenheit und die Evaluation der Leistungsf�higkeit
erm�glichen eine Gesamtschau �ber die Qualit�t der F�hrung
und die Vitalit�t der Gesamtorganisation. Die Optimierung der
Leistungserbringung wird durch die Zertifizierung gef�rdert
und damit alle Bem�hungen, die der Koordination und Leis-
tungserbringung dienen. KTQ� fordert im verpflichtenden Quali-
t�tsbericht Transparenz hinsichtlich der Leistung, der Leistungs-
f�higkeit und des Qualit�tsmanagements eines Krankenhauses
sowie der Qualit�t der Krankenhausbehandlung:
– Transparenz f�r die Patienten im Sinne einer Hilfe f�r die

Entscheidung, an welches Haus sie sich wenden k�nnen.
Dies entspricht der Forderung seitens der Politik, dass Pa-
tienten in verst�ndlicher Form Informationen �ber die Qua-
lit�t medizinischer und pflegerischer Versorgung angeboten
werden sollen;

– Transparenz f�r die niedergelassenen �rzte im Sinne einer
fundierten Orientierung f�r die Einweisung und Weiterbe-
treuung der Patienten;

– Transparenz f�r die Krankenkassen im Sinne einer guten Be-
urteilungsm�glichkeit der Qualit�t der im Krankenhaus er-
brachten Leistungen, da bisher aus Sicht der Krankenkassen
ein Krankenhaus nur an unzureichenden Merkmalen wie

der Verweildauer, Auslastung, Fallzahl und dem Budget be-
urteilt werden konnte;

– Transparenz f�r die Mitarbeiter des Krankenhauses im Sinne
einer Informationsvermittlung bez�glich der Qualit�t der
angebotenen Krankenhausleistungen und der Maßnahmen
des Qualit�tsmanagements;

– Transparenz f�r die Krankenh�user selbst im Sinne einer
validen Außendarstellung nach erfolgreicher Zertifizie-
rung.

Ergebnisse

Der Expertenkreis konnte seine Arbeit mit zwei Ergebnisschwer-
punkten abschließen, zum einen dem Fortbildungs- und Infor-
mationsangebot zum Qualit�tsmanagement in der ambulanten
Versorgung, das einerseits im Internet (http://www.Q-M-A.de)
einen �berblick �ber die verschiedenen Aspekte des Qualit�ts-
managements und der Zertifizierung in der ambulanten Versor-
gung bietet, andererseits auf weiterf�hrende Angebote verweist.
Inhaltlich reicht das Angebot dabei von Vorstellungen von De-
finitionen und Konzepten im QM �ber Risk management und
rechtlichen Rahmenbedingungen zu Messgr�ßen und Kriterien
(siehe Tab. 4: Inhalt Q-M-A).

Tab. 4 Inhalt von Q-M-A

Definitionen und Konzepte des Qualit�tsmanagements

Qualit�tsmanagement aus Sicht des Patienten

�bersicht �ber QM-Methoden und -Instrumente

Qualit�tszirkel

Leitlinien

Messgr�ßen, Kriterien, Qualit�tsindikatoren

Fehlermanagement

Audits/Visitationen

externe, vergleichende Verfahren, Benchmarking

QM-Darlegungs-/Zertifizierungssysteme

rechtlicher Rahmen des Qualit�tsmanagements

Zukunft des Qualit�tsmanagements in der ambulanten vertrags�rztlichen
Versorgung

Glossar

Checkliste Q-M-A

Patientenfragebogen f�r die ambulante Versorgung

Adressen und Kontakte

Tab. 5 Vergleich QM-Systeme

�ZQ-Dom�nen KTQ�

(Krankenh�user, D)
Visitatie
(prim�r�rztliche Praxen, NL)

1. Patientenorientierung 1. Patientenorientierung 3. Service und Organisation

2. F�hrung/Leitbild/Mitarbeiterorientierung 2. Mitarbeiterorientierung 5. Qualifizierung

3. Kooperation und Delegation 5. Leitbild 2. Kooperation und Delegation

4. R�umlichkeit und Ausstattung 1. Kooperation mit Beteiligten/koordinierte Behandlung 1. R�umlichkeit und Ausstattung

5. Informationswesen/Dokumentation 4. Informationswesen 4. Dokumentation/Informationswesen

6. Qualit�tsverbesserung 3. Sicherheit im Krankenhaus 5. Qualit�tsverbesserung
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Q-M-A ist zwischenzeitlich auch im Deutschen �rzteverlag in
Printform erschienen [27]. Mit diesem Angebot ist f�r den Inte-
ressierten ein schneller Informationsfluss zum genannten Prob-
lemkreis erm�glicht worden.

Als weiteres Arbeitsergebnis, das sicherlich den direkten, praxis-
bezogenen Ansatz der Arbeit der Gruppe f�r den Anwender vor
Ort besser unterst�tzen kann, wurde vom Expertenkreis die
„Checkliste zur Bewertung von Qualit�tsmanagementsystemen in
der ambulanten Versorgung“ entwickelt, mit deren Hilfe sich die
Qualit�tskriterien guter Qualit�tsmanagement-/Zertifizierungs-
verfahren systematisch erfassen und dokumentieren lassen.

Dabei orientiert sich die Checkliste an �hnlichen Instrumenten
aus den USA [28], England [29, 30] und Holland [31]. Wie die
Erfahrungen im In- und Ausland zeigen, kann eine solche „Check-
liste“, insbesondere f�r Autoren und Herausgeber, aber auch f�r
Nutzer von Qualit�tsmanagement-/Zertifizierungsverfahren hilf-
reich sein.

Ansatz f�r die Entwicklung waren dabei die Schnittmengen, die
bei der Evaluation der verschiedensten QM-Systeme vordergr�n-
dig auffielen (siehe Tab. 5: Vergleich QM-Systeme) und die nach
Vorstellung der Experten Kernelemente darstellen. Exemplarisch
wurden diese mit medizinisch ausgerichteten QM-Systemen aus
Klinik und ambulanter Versorgung nebeneinander gestellt.

Dabei erg�nzt die „Checkliste“ die Fragestellung nach Zielen und
wissenschaftlichen Belegen des QM-Verfahrens sowie der medi-
zinischen Inhalte (evidenzbasierte Leitlinien und medizinische
Vorsorgeleistungen). Die Qualit�tsverbesserungsaspekte werden
konkret mit Fragestellungen nach Messgr�ßen sowie nach ent-
sprechenden Verfahren zu Risikomangement, Qualit�tszirkeln
u. �. angesprochen.

Schließlich soll nach Ansicht der beteiligten Gruppe auch die Be-
antwortung nach Verfahren zum Fehlermanagement wie Patien-
ten- und Mitarbeitersicherheit ein entsprechend großer Schwer-
punkt in einem modernen Qualit�tsmanagement einger�umt
werden.

Es w�re w�nschenswert, wenn die vorliegende Version der
„Checkliste zur Bewertung von Qualit�tsmanagementsystemen
in der ambulanten Versorgung“ die zahlreichen Bem�hungen
um gute Qualit�tsmanagementverfahren in der Medizin unter-
st�tzen k�nnte. Die Vorst�nde von B�K und KBV haben in ihrer
gemeinsamen Sitzung im Februar 2002 diese Einsch�tzung un-
terst�tzt und die Checkliste als Instrument zur Unterst�tzung
der erfolgreichen Bem�hungen um das ambulante QM ver-
abschiedet.

Checkliste zur Bewertung von
Qualit�tsmanagementsystemen in der ambulanten
Versorgung

1. Ziele und Anwendungsbereich
Bitte jeweils nur eine Antwortkategorie ankreuzen

2. Andere Normen und Leitlinien sowie Begriffe

3. Verantwortung der Leitung

Ziel des QM-/Zertifizierungsverfahrens ja nein unklar nicht an-
wendbar*

1.1 Relevanz des QM-/Zertifizierungssystems –
Verbreitung/Evaluation

z z z z

1.2 Werden maßgebliche Quellen f�r das
QM-/Zertifizierungssystem (DIN/ISO etc)
genannt?

z z z z

1.3 Wird der Geltungsbereich des medizi-
nischen Versorgungssektors genannt?

z z z z

1.4 Wird die Versorgungsart (akut –
chronisch – Reha) genannt?

z z z z

1.5 Werden ggf. beteiligte Patien-
tenhilfsorganisationen genannt?

z z z z

1.6 Wird der Versorgungstyp (Regel-
oder Modellversorgung) genannt?

z z z z

1.7 Wird das Arztgebiet genannt? z z z z

1.8 Wird die Beteiligung von Berufsverb�nden
oder Fachgesellschaften genannt?

z z z z

1.9 Wird die wissenschaftliche Basis (Evidenz)
in Bezug zu medizinischen Gebieten und
Versorgungssektoren bzw. Versorgungs-
arten genannt?

z z z z

1.10 Werden entsprechende Quellenverweise
genannt?

z z z z

1.11 Werden Nachweise �ber Verfahren der
evidenzbasierten Leitlinien genannt?

z z z z

1.12 Werden ggf. Nachweise �ber Indikatoren-
entwicklung aus Leitlinien genannt?

z z z z

* auch bei unvollst�ndigen/unzureichenden Angaben

andere Normen ja nein unklar nicht an-
wendbar

2.1 Sind Hinweise auf andere Normen wie
MPG, DIN ISO EN 9000ff, EFQM, SGB V,
EBM etc. genannt?

z z z z

2.2 Sind die Inhalte der Checkliste mit diesen
Normen abgeglichen?

z z z z

Leitlinien

2.3 Sind wissenschaftlich begr�ndete
(evidenzbasierte) Leitlinien, soweit ihr
G�ltigkeitsbereich sich auf die von diesem
Modell-QM-System ber�hrten medizi-
nischen Gebiete und Schwerpunkte
bezieht, ber�cksichtigt und g�ltig?

z z z z

Begriffe

2.4 Existiert ein Glossar der medizinischen
Begriffe?

z z z z

andere Normen ja nein unklar nicht an-
wendbar*

3.1 Wird in dem QM-/Zertifizierungsverfahren
auf die �rztliche Verantwortung der
Leitung eingegangen?

z z z z

3.2 Wird in dem QM-/Zertifizierungsverfahren
auf Kunden-, Patientenorientierung und
Service eingegangen?

z z z z

3.3 Wird in dem QM-/Zertifizierungsverfahren
auf Qualit�tspolitik und Qualit�tsplanung
der Praxis eingegangen?

z z z z
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4. Qualit�tsmanagementsystem und Management
der Ressourcen

5. Medizinische Versorgungsleistungen

andere Normen ja nein unklar nicht an-
wendbar*

3.4 Wird in dem QM-/Zertifizierungsverfahren
auf interne Befugnis der Mitarbeiter und
deren Kommunikation eingegangen?

z z z z

3.5 Wird in dem QM-/Zertifizierungsverfahren
Managementbewertung als Leistungs-
bewertung des QM-Systems erw�hnt?

z z z z

* auch bei unvollst�ndigen/unzureichenden Angaben

Qualit�tsmanagementsystem ja nein unklar nicht an-
wendbar*

4.1 Existieren in dem QM-/Zertifizierungs-
verfahren Dokumente und Dokumenta-
tionsverfahren z. B.: QM-Handbuch der
Praxis?

z z z z

4.2 Wird in dem QM-/Zertifizierungsverfahren
auf Organigramme, Arbeitsplatzbeschrei-
bungen u. �. eingegangen?

z z z z

4.3 Existieren Verfahrensanweisungen,
Arbeitsanweisungen, Beschreibungen
von Standard-Arbeitsabl�ufen?

z z z z

4.4 Existieren Checklisten, Arbeitsunterlagen? z z z z

4.5 Existieren Auditpl�ne (interne und externe
Audits) und deren Protokoll mit ergriffenen
�nderungsmaßnahmen?

z z z z

4.6 Existieren Beschreibungen der Kommuni-
kation, Besprechungskultur, der Informa-
tionssystematik (Terminierung per EDV
u. �.)?

z z z z

Management der Ressourcen

4.7 Existieren Angaben zu Verzeichnis,
Wartung und Spezifikation der medizi-
nisch-technischen Ger�te?

z z z z

4.8 Existieren Angaben zu Verzeichnis und
Nutzung der R�ume, Lageplan?

z z z z

4.9 Existieren Angaben zur Kennzeichnung
von Gefahrenr�umen?

z z z z

4.10 Existieren Angaben zu Einhaltung der vor-
geschriebenen Lagerhaltung und kontrol-
lierter Umgang mit Gefahrstoffen?

z z z z

4.11 Existieren Angaben zum Umgang mit von
Patienten beigebrachten Medikationen
(Hyposensibilisierung etc.)?

z z z z

4.12 Existieren Angaben zu Anforderungen
von zu beschaffenden Produkten und
Verbrauchsmaterialien?

z z z z

4.13 Existieren Angaben zu Fortbildungsnach-
weisen mit Bewertung des Fortbildungs-
angebots?

z z z z

4.14 Existieren Angaben zur Qualifikation, Fort-
bildung und Schulung von �rztlichem und
medizinischem Assistenzpersonal ?

z z z z

4.15 Existieren Angaben zu Einsatz- und Arbeits-
pl�nen in medizinischen Bereichen, wie
– Arbeitsplatzbeschreibungen
– Dienstpl�ne
– ggf. Einsatzpl�ne
– Urlaubsplanung?

z z z z

Qualit�tsmanagementsystem ja nein unklar nicht an-
wendbar*

4.16 Existieren in dem QM-/Zertifizierungsver-
fahren Hinweise zur Etablierung eines
Verbesserungsprozesses?
– Benchmarking an definierten Marks
– externer Vergleich (anonym)
– Teilnahme an QV-Maßnahmen (L�K, KV)
– Teambesprechung
– Fortbildung und Schulungsmaßnahmen
– Statistik der Fortbildungsstunden in der

Praxis/Themen�berblick �ber das Jahr zu
internen FB

– statistische Methoden

z z z z

* auch bei unvollst�ndigen/unzureichenden Angaben

medizinische Versorgungsleistungen ja nein unklar nicht an-
wendbar*

5.1 Existieren in dem QM-/Zertifizierungsver-
fahren Hinweise auf Konzeption medizi-
nischer Leistungen (z. B. Gebiete, Schwer-
punkte, Praxis- und Klinikbesonderheiten)?

z z z z

5.2 Werden Hilfestellungen gegeben oder
existieren:
– gebietsspezifische Leistungsverzeichnisse
– versorgungssektorspezifische Leistungs-

verzeichnisse
– beleg�rztliche Leistungen
– Leistungsdesign
– Leistungsspezifikation
– SOP (Handlungsanweisungen)?

z z z z

5.3 Existieren Angaben zu medizinischen
Versorgungsleistungen im Sinne der
Pr�vention, Heilung und Linderung von
Krankheitszust�nden, Behebung von
St�rungen der Lebensfunktionen und
Erhaltung der Lebensqualit�t und des
Lebens?

z z z z

5.4 Existieren Angaben zur Zielsetzung
dieser Leistungen
– Indikationen der Leistungen
– typische Leistungserfolge?

z z z z

5.5 Existieren Hinweise zu wissenschaftlichen
und patientenorientierten, begr�ndeten
Weiterentwicklungen des Versorgungs-
leistungsspektrums?

z z z z

5.6 Existieren Hinweise zur Evaluation von
– Kosten-Effektivit�t
– Kosten-Nutzen
– Lebensqualit�t
– Patientenzufriedenheit?

z z z z

5.7 Existieren Hinweise zu wirtschaftlich
orientierter Investitionsplanung und
Realisierung?

z z z z

5.8 Existieren Angaben zu �rztlichem und
medizinischem Leistungsspektrum als
arbeitsplatz- und ablaufbezogene
Handlungsanweisungen?
– Verfahrensanweisungen
– SOP
– Checklisten
– Umgang mit Notf�llen

z z z z

5.9 Existieren Angaben zu indikatororientierten
Messverfahren der medizinischen Hand-
lungen und Leistungen?
– Indikatorenverzeichnis der Kernleistungen

bzw. Risikoleistungen

z z z z

* auch bei unvollst�ndigen/unzureichenden Angaben
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6. Messung, Analyse und Verbesserung 7. Patienten- und Mitarbeitersicherheit

Messung ja nein unklar nicht an-
wendbar*

6.1 Existieren in dem QM-/Zertifizierungs-
verfahren Maßnahmen zur Messung objek-
tiver oder subjektiver Messgr�ßen?
– Befundstruktur
– Befunddaten
– Leistungsdaten
– Indikatoren
– Profile
– statistische Methoden

z z z z

Analyse

6.2 Existieren in dem QM-/Zertifizierungsver-
fahren Maßnahmen zur Implementierung
von QM-Verfahren?
– regelm�ßige Qualit�tsberichte
– Qualit�tszirkel
– Studienteilnahme
– Qualit�tsbeurteilung anhand von defi-

nierten Indikatoren
– Qualit�tsentwicklung
– ergriffene Verbesserungsmaßnahmen

�berpr�fen (Maßnahmenkontrollblatt)

z z z z

6.3 Existieren in dem QM-/Zertifizierungs-
verfahren Hinweise zur Etablierung eines
Abweichungsmanagements, Risiko-
managements?
– Verfahren des Abweichungs-

managements
– festgelegtes Vorgehen zu abgestuften

Fehlermeldungsverfahren
– Komplikationsstatistik
– Hygiene�berpr�fungen/-kontrollen
– Profile
– Korrekturmaßnahmen
– Risikomanagement

z z z z

Verbesserung

6.4 Existieren in dem QM-/Zertifizierungsver-
fahren Maßnahmen zur Verbesserung
existierender QM-Verfahren?
– regelm�ßige Qualit�tsberichte
– Qualit�tszirkel
– Studienteilnahme
– Qualit�tsbeurteilung anhand von

definierten Indikatoren
– Qualit�tsentwicklung
– ergriffene Verbesserungsmaßnahmen

(Maßnahmenkontrollblatt)

z z z z

6.5 Existieren in dem QM-/Zertifizierungsver-
fahren Hinweise zur Etablierung eines
EDV-Systems?
– Kopplung an EDV-Praxisverwaltungs-

systeme
– Formulierung flexibler Datensatzformate
– Nutzung von Intranet
– Nutzung telemedizinischer Verfahren
– Darlegung des praxiseigenen QMS im

eigenen EDV-System

z z z z

6.6 Existieren in dem QM-/Zertifizierungs-
verfahren Hinweise zur Etablierung eines
Anreizsystems?
– qualit�tsorientierte Honorierung
– Disease-Management-Versorgung nach

Vorhalt eines wissenschaftlich orientier-
ten analytischen QM-Systems

– F�rderung von QM-System in der ambu-
lanten Versorgung durch KV und Kammer

– Fortbildung und Schulungsmaßnahmen
– Statistik der Fortbildungsstunden in der

Praxis/Themen�berblick �ber das Jahr zu
internen FB

– statistische Methoden

z z z z

6.7 Existieren in dem Zertifizierungsverfahren
Hinweise auf Audit-Verfahren?

z z z z

* auch bei unvollst�ndigen/unzureichenden Angaben

Fehlervermeidung ja nein unklar nicht an-
wendbar*

7.1 Existieren in dem QM-/Zertifizierungsver-
fahren Maßnahmen zur Sicherung und
Fehlervermeidung bei Gebrauch von tech-
nischen Ger�ten an Patienten, Erbringung
von speziellen Leistungen und der Medika-
mentenverordnung und ggf. Verabrei-
chung innerhalb der Einrichtung?
– Hygieneplan/Hautschutzplan und

Hygiene�berpr�fungen
– Notfall- und St�rfallplan
– Klassifikation der Ger�te nach MPG
– Klassifikation des hygienisch relevanten

Zubeh�rs
– Komplikationsstatistik

z z z z

7.2 Existieren in dem QM-/Zertifizierungs-
verfahren Hinweise zu Technik, Leistungen
und Medikamentenverordnungen mit
potenziell erh�hten Risiken f�r Patienten
und Mitarbeiter; unterliegen diese einer
Strategie der Fehlervermeidung und
Fehlerursachenentdeckung (FMEA)?
– FMEA-Plan f�r Risikoeingriffe
– Leitlinien und Empfehlungen zur

Pharmakotherapie
– Meldungen �ber Nebenwirkungen
– Teilnahme an klinischen Pr�fungen im

Gebiet
– Verzeichnis der toxischen oder gesund-

heitsgef�hrdenden Stoffe (Gefahrstoff-
kataster, -bilanz)

z z z z

Patientensicherheit

7.3 Existieren in dem QM-/Zertifizierungsver-
fahren Hinweise zu Patientensicherheit wie
regelm�ßige Audits �ber Komplikationen
und Medikamentennebenwirkungen?

z z z z

7.4 Existieren in dem QM-/Zertifizierungs-
verfahren Hinweise zu Patientensicherheit
wie Patienteninformationssystemen?

z z z z

7.5 Werden die Bed�rfnisse spezifischer
Patientengruppen (Ausl�nder, Behinderte)
ber�cksichtigt?

z z z z

7.6 Existieren Angaben zu Arbeitschutz und
gesundheitlicher Vorsorge wie
– berufsgenossenschaftliche Vorschriften
– Arbeits- und Gesundheitsschutz
– ggf. R�ntgenverordnung
– gesundheitliche Untersuchungen

(Betriebsarzt)
– Hygieneplan
– Unterweisungen?

z z z z

7.7 Existieren Angaben zu Einhaltung der
gesetzlich vorgeschriebenen Unter-
weisungen?

z z z z

7.8 Existieren Angaben/Abfrage zu
„schwebenden Verfahren“
(BO/KV-Zulassung)

z z z z

* auch bei unvollst�ndigen/unzureichenden Angaben
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