* Patientensicherheit

Serie Teil 26: Patientensicherheit — Start- und Zielpunkt in der Qualitatssicherung

,Patientensicherheit ist Teil
des intrinsischen arztlichen Handelns“

Leit- und Richtlinienerstellung bei der Bundesarztekammer

Leit- und Richtlinien sind mittlerweile im
medizinischen Alltag nicht mehr wegzu-
denken. Sie geben Arztinnen und Arzten
Handlungsempfehlungen bzw. -vorgaben
und beziehen den aktuellen wissenschaft-
lichen Erkenntnisstand sowie praktische
Erfahrung ein. Wie Leit- und Richtlinien
bei der Bundesirztekammer (BAK) ent-
stehen, welche Besonderheiten es gibt
und wie diese Arbeit die Patientensicher-
heit beeinflusst, berichtet Dr. rer. nat. Ul-
rich Zorn, MPH, Leiter des Dezernats 3 —
Qualitditsmanagement,  Qualitdtssiche-
rung und Patientensicherheit der BAK.

Welche Aufgaben und Ziele hat die BAK
im Bereich Leit- und Richtlinien?

Dr. rer. nat. Ulrich Zorn: Als Arbeitsge-
meinschaft der 17 Landesdrztekammern
dient die BAK dem stindigen Erfahrungs-
austausch unter den Arztekammern und
der gegenseitigen Abstimmung von Zie-
len und Titigkeiten. Diese wurden in ihrer
Satzung festgelegt. Die Erstellung von
Leit- und Richtlinien wird hier zwar nicht
als Aufgabe erwidhnt — dafiir aber das Ziel,
die arztlichen Berufspflichten und Grund-
sdtze fir die drztliche Tatigkeit auf allen
Gebieten maglichst einheitlich zu regeln.
Dazu gehort die Forderung der drztlichen
Qualitdtssicherung und der drztlichen
Fortbildung. Beides ldsst sich durch Leit-
und Richtlinien gut abbilden. Die Ver-
pflichtung oder Berechtigung zur Erstel-
lung von Richtlinien fiir bestimmte The-
men wird der BAK jeweils per Gesetz oder
Verordnung lbertragen.

Welche Rolle kommt dabei dem
Dezernat 3 ,Qualititsmanagement,
Qualititssicherung und Patientensicher-
heit" bei der BAK zu, welches Sie leiten?
Zorn: Das Dezernat ,Qualitditsmanage-
ment, Qualitatssicherung und Patientensi-
cherheit“ der BAK betreut neben anderen
Themengebieten Leit- und Richtlinien im

genannten Sinne und befasst sich aufder-
dem mit deren Methodik.

Mit welchen BAK-Gremien arbeiten Sie
insbesondere zu Leit- und Richtlinien, zu-
sammen?

Zorn: Intern unterstehen die Themen
Qualitdtssicherung und Patientensicher-
heit den etablierten Qualitdtssicherungs-
Gremien der BAK, etwa der Stidndigen
Konferenz Qualitdtssicherung, die in die-
sem Bereich die Austauschplattform der
Landesdrztekammern ist. In die Erstellung
und Pflege von Leit- und Richtlinien der
BAK sind weitere Gremien und Dezernate
eingebunden, damit spezifische medizi-
nisch-fachliche Inhalte bericksichtigt
werden konnen, beispielsweise die Labor-
medizin. Hierzu existieren gesonderte
Fachgremien, die die BAK beraten.

Neben Leit- und Richtlinien, die im Dezer-
nat 3 erstellt werden, findet auch dezer-
natsiibergreifende Zusammenarbeit statt.
Themen wie z.B. die Transplantations-,
Reproduktions- oder Transfusionsmedizin
sind nicht im Qualitatssicherungsdezernat
verankert, sondern in den fachlich zustan-
digen Gremien der BAK — wie der Stindi-
gen Kommission Organtransplantation
und dem Wissenschaftlichen Beirat und
den sie geschidftsfihrend betreuenden
Dezernaten.

Gibt es auch Kooperationen mit externen
Organisationen?

Zorn: Die Zusammenarbeit mit externen
Organisationen bei der Erarbeitung von
Leit- und Richtlinien ist teilweise abhédngig
vom rechtlichen Kontext. Insbesondere
bei Leitlinien kooperieren wir mit den wis-
senschaftlich-medizinischen  Fachgesell-
schaften und mit der Arbeitsgemeinschaft
der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften (AWMF). Bei Richtlini-
en, die eine andere rechtliche Verbindlich-
keit aufweisen als Leitlinien, kommen teil-

weise auch Bundesoberbehorden oder das
Bundesministerium fiir Gesundheit hinzu.
So sind z. B. bei der Richtlinie zur Quali-
tdtssicherung laboratoriumsmedizinischer
Untersuchungen (Rili-BAK) [1] Vertreter
der Lander, der Physikalisch-Technischen
Bundesanstalt oder des Robert Koch-In-
stituts beteiligt.

Welche Bedeutung haben Qualitatssiche-
rung und Patientensicherheit fiir die Auf-
gaben der BAK?

Zorn: Die Pflicht zur Qualitdtssicherung
ist in der drztlichen Berufsordnung veran-
kert und zdhlt somit zu den Kernaufgaben
der Arztekammern. Damit geht die Pa-
tientensicherheit einher, die keine separa-
te Wissenschaft, sondern Teil des intrinsi-
schen drztlichen Selbstverstidndnisses und
Handelns ist.

Mit welchen Mafnahmen und Aktionen
unterstiitzen Sie als Fachabteilung die
Patientensicherheit?

Das Dezernat fiir Qualititsmanagement,
Qualitdtssicherung und Patientensicher-
heit der BAK betreut insbesondere die
Richtlinie zur Qualitdtssicherung laborato-
riumsmedizinischer Untersuchungen (Ri-
li-BAK), die Leitlinien zur Qualitdtssiche-
rung in der Réntgendiagnostik [2] und in
der Computertomographie [3] und kiinf-
tig auch eine Richtlinie zur Qualititssiche-
rung in der Pathologie.

Dariiber hinaus entwickelt und pflegt das
Dezernat konkrete Methoden und Instru-
mente, etwa Curricula und Leitfiden, wie
z. B. zum medizinischen Peer-Review-Ver-
fahren [4] und zu Mortalitits- und Morbi-
dititskonferenzen [5]. Mit CIRSmedical.
de ist zudem das Berichts- und Lernsys-
tem der deutschen Arzteschaft fiir kriti-
sche Ereignisse in der Medizin im Dezer-
nat verankert [6]. AuBerdem beteiligt sich
das Dezernat in Stellungnahmeverfahren
und durch Teilnahme an Gremien an der
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Ausgestaltung der gesetzlichen Qualitdts-
sicherung durch den Gemeinsamen Bun-
desausschuss (G-BA), das Institut fir
Qualitdtssicherung und Transparenz im
Gesundheitswesen (IQTIG) und weiterer
Institutionen und bringt hier die spezi-
fisch-drztliche Perspektive ein.

Was ist das Besondere an den Richtlinien,
die die BAK erlisst?

Zorn: BAK-Richtlinien behandeln nicht
nur sehr unterschiedliche medizinische
Fachgebiete, sondern sind auch noch sehr
heterogen rechtlich verankert. Haufig ist
die Beteiligung weiterer Institutionen
vorgeschrieben. lhre rechtliche Relevanz
entfalten sie insbesondere im Haftungs-
fall. Im Unterschied zu Leitlinien stellen
Richtlinien regelmiflig generell abstrakte
Handlungsanweisungen fiir die Anwender
dar. Bei deren Beachtung wird vermutet,
dass der Stand der Erkenntnisse der medi-
zinischen Wissenschaft eingehalten wur-
de. Solche Richtlinien sind Beispiele fir
das erfolgreiche Funktionieren der drztli-
chen Selbstverwaltung, indem der Staat
es den betroffenen Fachkreisen (iberldsst
bzw. diese beauftragt, komplexe medizi-
nische Sachverhalte im Detail selbst zu re-
geln.

Wie entsteht eine BAK-Richtlinie?

Zorn: Wesentliche Grundlage einer jeden
BAK-Richtlinie sind ein rechtlicher Rah-
men und ein Regelungsbedarf, der von Ex-
perten mit fachspezifischen Inhalten ge-
fillt wird. Die dazu bendtigten Gremien
werden von der BAK organisiert und be-
treut. Die Implementierung und laufende
Aktualisierungen erfolgen auf Beschluss
des BAK-Vorstands und sind flankiert
durch unterschiedliche richtlinienspezifi-
sche Abstimmungs- und Anhdrungsver-
fahren.

Neben Richtlinien gibt die BAK auch Leitli-
nien heraus. Sind diese gleichzusetzen mit
den Leitlinien von Fachgesellschaften?

Zorn: Die von der BAK herausgegebenen
Leitlinien sind von Leitlinien der Fachge-
sellschaften abzugrenzen, denn die BAK
ist keine wissenschaftliche Einrichtung —
auch wenn die Expertengremien dafir
sorgen, dass der Stand von Wissenschaft
und Technik in die Entscheidungen des
BAK-Vorstands einflieRen. Im Bereich der
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bildgebenden Verfahren hilt die BAK bei-
spielsweise Leitlinien zur Qualitatssiche-
rung in der Computertomographie und in
der Réntgendiagnostik vor. Dies sind kei-
ne Leitlinien im Sinne von Fachgesell-
schaften oder der AWMF, sondern Uber-
wiegend technische Handlungsanweisun-
gen auf der Grundlage des Strahlen-
schutzrechts, das die Verwendung der Be-
zeichnung , Leitlinien” hier ausdriicklich so
vorsieht. Auch hier bildet der Experten-
konsensus unter Moderation der BAK die
methodische Grundlage, und auch hier er-
folgt eine permanente Beobachtung der
Auswirkungen auf die Versorgungspraxis,
um regelmiflig oder ggf. auch bedarfsab-
hangig Anpassungen an den aktuellen
Stand von Wissenschaft und Technik vor-
nehmen zu konnen.

Inwiefern trigt eine einheitliche Anwen-
dung von medizinischen Richt- und Leitli-
nien dazu bei, die Patientensicherheit zu
stirken?

Zorn: Leit- und Richtlinien starken die Pa-
tientensicherheit, indem Evidenz, Exper-
tenwissen und Patientenperspektive ei-
nen bestmdglichen Stand der Anwendung
von Wissenschaft und Technik bundes-
weit einheitlich und unabhingig von re-
gionalen Gepflogenheiten ermdglichen —
das ist heutzutage Konsens und nicht
ernsthaft zu bezweifeln. Das war nicht im-
mer so. Noch in den 1990er-Jahren wur-
den Leitlinien auch schon mal als ,Koch-
buchmedizin“ abgetan. Anfang der
2000er-Jahre sorgten dann sowohl der
Gesetzgeber mit dem GKV-Modernisie-
rungsgesetz als auch die Selbstverwal-

ivat

tung, darunter BAK, Kassenirztliche Bun-
desvereinigung (KBV) und AWMF, mit der
Initiierung des Programms fiir Nationale
Versorgungsleitlinien fiir Verbreitung und
zunehmende Akzeptanz von Leitlinien
und evidenzbasierter Medizin in der Ver-
sorgung.

Die Entstehung von Richt- und Leitlinien
hort sich sehr technisch an. Wie ist eine
praxisnahe Ausgestaltung gewihrleistet?
Zorn: Die Regelwerke und Empfehlungen
der BAK beziehen den praktischen Sach-
verstand und die Erfahrungen aus der Ver-
sorgung ein. Insofern ist die Perspektive
des medizinischen Alltags gewihrleistet.
Das schlieft wiederkehrenden Anpas-
sungsbedarf nicht aus, denn Leitschnur
der Regelungen ist die jeweils aktuelle Evi-
denz und der immer wieder herzustellen-
de Konsens. Auswirkungen und Wirksam-
keit von BAK-Leit- oder -Richtlinien unter-
liegen einem kontinuierlichen Monitoring
anhand von Riickmeldungen aus der Ver-
sorgungspraxis.

Welche Anwendungsbeispiele gibt es fiir
Leit- und Richtlinien und wie haben diese
zur Patientensicherheit beigetragen?

Zorn: Anwendungsgebiete sind z.B. la-
bormedizinische Untersuchungen oder
bildgebende Verfahren. Diese tragen zur
Patientensicherheit bei, indem der jeweils
aktuelle Stand von Wissenschaft und
Technik in diese Regelwerke einfliefst und
Patientinnen und Patienten bei Diagnostik
und Therapie zeitnah vom medizinischen
Fortschritt profitieren. Im Bereich Labor-
medizin sind dies z. B. laufende Verbesse-
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Dr. rer. nat. Ulrich Zorn, MPH (Foto) lei-
tet das Dezernat 3 — Qualititsmanage-
ment, Qualitdtssicherung und Patienten-
sicherheit — der Bundesarztekammer in
Berlin. Das Dezernat befasst sich neben
den genannten Schwerpunkten mit
Richtlinien, Leitlinien, evidenzbasierter
Medizin, Health Technology Assessment,
Normung in der Medizin und Aspekten
der Medizinproduktesicherheit und des
& Strahlenschutzes. Zorn ist Diplom-Biolo-

£ ge und Gesundheitswissenschaftler.

640 | Hessisches Arzteblatt 12/2025



rungen bei der Genauigkeit und Verfiig-
barkeit von Laborwerten, auf deren Basis
Therapieentscheidungen getroffen wer-
den. Im Bereich der bildgebenden Verfah-
ren mittels Rontgen und CT geht es in den
dazugehdrigen Leitlinien unter anderem
darum, bestmagliche Bildergebnisse unter
gleichzeitig maglichst geringer Strahlen-
belastung zu erzielen.

Welchen rechtlichen Charakter haben
Leit- und Richtlinien?

Zorn: Bei der Einhaltung von Richtlinien
wird regelmdfig davon ausgegangen, dass
der entsprechende Standard bei der Be-
handlung eingehalten wurde. Leitlinien
haben den Charakter von Empfehlungen
im Sinne von Handlungskorridoren, deren
Einhaltung keine gesetzliche Vermutung
begriindet. Dies ist besonders bei Arzthaf-
tungsfillen relevant.

Das diesjihrige Motto des Welttags der
Patientensicherheit lautet ,Safe care for
every newborn and every child“. Inwie-
fern konnen BAK-Leit- und -Richtlinien
hier einen Beitrag leisten?

Zorn: Die BAK hilt fiir die Bereiche Neo-
natologie oder Pidiatrie keine spezifi-
schen Leit- und Richtlinien vor. In den be-

Leitlinien

Beruhen auf einer konsensorientier-
ten und evidenzbasierten Methodik
und haben Empfehlungscharakter

Sollen die Entscheidungsfindung von
Arzten und Patienten fiir eine ange-

messene Versorgung bei spezifischen
Gesundheitsproblemen unterstiitzen

Spiegeln den aktuellen Kenntnisstand de
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reits erwdhnten Leitlinien zur QS bei
Rontgen und CT sind allerdings dezidierte
zusdtzliche Qualititsanforderungen bei
Neugeborenen, Siuglingen, Kindern und
Jugendlichen verankert. Ich mdchte aber
auch beispielhaft auf die vom Wissen-
schaftlichen Beirat der BAK erarbeitete
Stellungnahme zur systematischen Erfas-
sung von Fehlbildungen bei Neugebore-
nen hinweisen. Diese leistet ebenfalls ei-
nen Beitrag zur Patientensicherheit mit
dem Ziel, die medizinische und psychoso-
ziale Versorgung flr die betroffenen Kin-
der und ihre Familien zu verbessern. Die
Bemiihungen und Erfolge der Arzteschaft
zdhlen auf diesen Gebieten zu den weg-
weisenden Pionierleistungen von Quali-
tdtssicherung und Patientensicherheit im
Gesundheitswesen. Aus der lokalen
Miinchner Perinatalerhebung der 1970er-
Jahre mit dem Status einer innerdrztlichen
Initiative entwickelte sich ein umfassen-
des Mafdnahmenpaket in der gesetzlichen
Qualitdtssicherung. Kaum ein medizini-
scher Versorgungsbereich ist in Deutsch-
land so gut durchleuchtet mit Qualitdtsin-
dikatoren, Strukturvorgaben, Mindest-
mengen etc. wie die Geburtshilfe und die
Neonatologie. Auf internationaler Ebene
sieht dies teilweise aber ganz anders aus,

Beruhen auf einer gesetzlichen Grundlage
und sind verbindlich im Sinne einer unter-
gesetzlichen Normgebung

Geben abstrakte
Handlungsanweisungen vor

r Wissenschaft wider

Quelle: eigene Darstellung nach [8]
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so dass es gut ist, dass die WHO dieses
Motto in den Vordergrund riickt.

Was wiinschen Sie sich fiir die Leit- und
Richtlinienarbeit der BAK mit Blick auf
die Patientensicherheit?
Zorn: Die BAK ist den vielen ehrenamtli-
chen drztlichen und nicht-drztlichen Fach-
expertinnen und Fachexperten sehr dank-
bar, die die Leit- und Richtlinienarbeit er-
moglichen und so fiir mehr Patientensi-
cherheit sorgen. Wir wiinschen uns sehr,
dass diese Unterstlitzung weiter anhilt.
Gerade die Akzeptanz von Politik und Ge-
sellschaft ist keine Selbstverstandlichkeit,
wie wir auch in den letzten Jahren immer
wieder einmal erfahren mussten.
Auch das Verstiandnis fiir Wissenschaft
und Evidenz unterliegt dem gesellschaftli-
chen Wandel. BAK und Landesirztekam-
mern werden sich weiterhin fiir die Pa-
tientensicherheit einsetzen — in der Er-
wartung, dass die notwendigen Rahmen-
bedingungen erhalten bleiben. Der aktu-
elle Koalitionsvertrag setzt hierzu immer-
hin ein hoffnungsvolles Zeichen, indem
die Eigenstdndigkeit und Eigenverant-
wortlichkeit der Professionen des Ge-
sundheitswesens gestdrkt und von Biiro-
kratie entlastet werden sollen. Dies ist zu
begriifden und sollte dazu beitragen, auch
weiterhin aus der Arzteschaft heraus Leit-
und Richtlinien zu pflegen und zu entwi-
ckeln — als Beispiel fiir ein funktionieren-
des Zusammenwirken von Gesetzgeber
und Arzteschaft im Interesse der Patien-
tensicherheit.
Interview:
Antje Kockeritz,
Katrin Israel-Laubinger

Die Literaturhinweise finden sich in
online auf der Website www.laekh.de,
Rubrik ,Hessisches Arzteblatt* unter
der aktuellen Ausgabe.

Einsendungen fiir die Rubrik ,,Junge Arzte und Medizinstudierende”

Mit der Rubrik ,Junge Arzte und Medizinstudierende” mdchten
wir Ihnen — Arztinnen und Arzten in Weiterbildung & Medizinstu-
dierenden — eine Plattform flir Gedankenaustausch und Informa-
tionen bieten. Sie entscheiden, worliber Sie schreiben wollen:

Studientipps, Berufsstart, Rat fiir Kolle

ginnen und Kollegen,

Teamwork im Krankenhaus oder in der Forschung, Wiinsche fiir
Weiterbildung oder Vereinbarung Familie & Beruf:

Was bewegt Sie, das auch andere bewegen konnte?

Schicken Sie lhre Texte bitte per

E-Mail an: peter.boehnel@laekh.de
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