Einleitung

1 Einleitung

Seit je erwartet der Abnehmer einer Ware oder Dienstleistung eine gewisse
Qualitat. Bereits im Altertum wurden, wie Abbildungen belegen, Langenmessun-
gen beim Bau der agyptischen Pyramiden durchgefuhrt. In China gab es um
ca. 1000 nach Christus verbindliche Standards zur Herstellung von Porzellan und
bestimmten Papiersorten [DQSO05]. In Zunftordnungen wurden im Mittelalter
Preisgestaltung, Qualitat der Waren, Ausbildung der Lehrlinge u.a. festgelegt. Ein
Zunftgericht iberwachte Rechte und Pflichten der Mitglieder.

Anfang des 20. Jahrhunderts entwickelte Frederick Winslow ein System der
wissenschaftlichen Betriebsflihrung, das sogenannte Taylorsystem, das u.a. der
Rationalisierung der Arbeit diente. Die zuvor ungeteilte Verantwortung fur Kosten,
Zeit und Qualitdt wurde aufgespalten [Se96]. Uberspitzt ausgedriickt wurde die
Arbeitsvorbereitung fur die Kosten, die Fertigung flr die Zeiten und die Qualitats-

kontrolle fUr die Qualitat verantwortlich gemacht.

In der ersten Halfte des 20. Jahrhunderts bildeten sich in den USA statistische
Methoden der Qualitatssicherung heraus. Der Gesamtprufaufwand kann somit
erheblich verringert werden, da nicht mehr jedes Teil individuell gepruft wird,
sondern aufgrund von Stichproben mit einer berechenbaren Wahrscheinlichkeit
auf die Gesamtfehlerzahl geschlossen wird. Insbesondere wahrend der Waffen-

produktion im 2. Weltkrieg wurde dieses Verfahren eingesetzt.

Philip Crosphy propagierte in den 60er Jahren unter dem Aspekt der Einsparung
von Kosten sein Null-Fehler-Programm zur Vermeidung von Ausschuss und
Nacharbeit. Hierzu forderte er fehlerfreie Produkte nach jedem Prozessschritt.
Fehler gehen seiner Meinung nach auf zwei Ursachen zurtck: Mangel an Wissen
und Mangel an Aufmerksamkeit. Ersteres kann festgestellt und korrigiert werden;
letzteres beruht auf Einstellung und Haltung des Mitarbeiters, der dies andern
kann [Cr79].

Ziel war und ist es, Fehler nicht erst dort, wo sie entdeckt werden, sondern dort,
wo sie entstehen, zu beseitigen. Reine KontrollmalRnahmen treten demgegenuber

in den Hintergrund. Seit diesem Zeitalter wird der Mensch als letztlich verantwort-
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lich fir den Qualitatsprozess wieder berucksichtigt [TuWi04]. VOLVO ersetzt als

erstes Unternehmen die FlielRbandarbeit durch Gruppenarbeit.

In den 70er Jahren wurde die Qualitatssicherung auch auf andere Bereiche
ausgedehnt. Die Japaner bildeten Qualitatszirkel, bezogen ihre Mitarbeiter in
Planung and Steuerung der Prozesse ein, planten gleichzeitig Design, Produktion,
Wartung, Administration und Kundenbetreuung und schafften es in kiirzester Zeit,
weltweit Kunden von ihren Produkten zu Uberzeugen. Qualitatsarbeit hatte im

gesamten Prozess absoluten Vorrang vor nachtraglichen Qualitatskontrollen.

Zeit Trend

Altertum Agypten, Pyramiden Langenmessung

Mittelalter Zlnfte Normen, Meister, Gesellen

Anfang 20. Taylorismus, Scientific Management Arbeitsteilung, Qualitatskon-

Jahrhundert trolle

2. Weltkrieg Shewart u.a. Stichprobenplane

60er Jahre Qualitatssicherung Vorbeugen, Fehlerverhitung
in der Produktion

70er Jahre Integrierte Qualitatssicherung, Company | Andere Bereiche (Entwick-

Wide Quality Control, Qualitatszirkel lung, Verkauf), Verbesserun-

gen

80er Jahre Systemnormen (ISO), TQM (Awards) Qualitatsmanagement, allge-
meines Management

90er Jahre Awards, IQM Top Management Einbindung,
Integration in Management-
lehre

Tabelle 1.1: Zeittafel der Entwicklung des Qualititsmanagements nach [Se96]

1987 wurde in Genf die International Organisation of Standardization (ISO) ge-
grundet, die europaweit die Norm EN 29000ff als Mindestanspruch definierte, der
an qualitatsrelevante unternehmerische Prozesse zu stellen ist. Auch die Doku-
mentation und die Uberpriifung der Normen wurde geregelt. Die Normenreihe
wurde inhaltsgleich von den einzelnen Landern Ubernommen und heif3t
DIN ISO 9000ff. Den aktuellen Erfordernissen und Entwicklungen wurde sie
seither mehrmals angepasst, zuletzt durch die grol3e Revision im Jahre 2000.
Ebenfalls in den 80er Jahren beschreibt Feigenbaum in seinem Buch To-

tal Quality Control [Fe86], das heute wohl als Bibel des Qualitdtsmanagements
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verstanden werden kann, wie Qualitatsentwicklung als unternehmerische Verant-

wortung gesehen werden muss.

Weltweit zahlreiche Anwendungen hat auch der auf Deming [Dem86] zurickge-
hende Demingkreis (PDCA-Zyklus) gefunden. Die vier in einem Kreis angeordne-
ten Schritte (Plan, Do, Check, Act) zeigen die Notwendigkeit der ewigen Verbes-
serungen.

Seit den 90er Jahren stehen der Einbezug des Top Managements und die Integ-
ration des Qualitatsmanagements in das allgemeine Management zur Diskussion.
Heutzutage hat die Qualitatssicherung in der industriellen Fertigung einen bisher
einmaligen Stellenwert erreicht. Qualitat ist heute ein wichtiger Wettbewerbsfaktor
mit 6konomischer, okologischer und sozialer Begrindung [Se96]. Hintergrund
sind u. a.:

e der gestiegene Wettbewerbsdruck durch Offnung der Markte und der aus-
gepragte Anspruch der Kunden, hochwertige Produkte zu angemessenen

Preisen zu erhalten;

e das Inkrafttreten des Produkthaftungsgesetztes in der Bundesrepublik
Deutschland im Jahre 1990;

o die Dokumentationspflicht bei sogenannten "D-Teilen" [VDA73].

Als Beispiel aus der Praxis sei erwahnt, dass in einer Fertigung hochbeanspruch-
ter Serienteile aus dem Fahrzeugbau, z.B. PKW-Pleuel, Radnaben, Felgen, durch
eine zwei- bis dreifache Einzelprufung das Ausfallrisiko auf ein Verhaltnis vermin-
dert wird, das kleiner ist als 1:100 000 [FrSc98]. Produkte haben auf dem Markt
nur dann eine Chance, wenn der Kunde von der Qualitat Uberzeugt werden kann.
Die Industrie hat reagiert und Strategien nach Kundenbedurfnissen entwickelt, in
deren Mittelpunkt die Qualitat steht.

Anders als in der Industrie ist die Frage nach Qualitdtsmanagement in der Medi-

zin nicht die Folge einer Entwicklung im Markt, sondern eine vom Gesetzgeber
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festgelegte Anforderung. Diese wurde 1989 im SGB V mit dem § 137 zur Quali-
tatssicherung in stationaren Einrichtungen verankert. Die Krankenhauser sind
verpflichtet, sich an Mallhahmen zur Qualitatssicherung zu beteiligen. Die Mal}-
nahmen sind auf die Qualitat der Behandlung, der Versorgungsablaufe und der
Behandlungsergebnisse zu erstrecken. Sie sind so zu gestalten, dass verglei-
chende Prifungen ermoglicht werden [Si96]. Viele Arzte hatten anfangs wenig
Verstandnis fur die Qualitatssicherung und empfanden sie als weitere "Gangelei"
[Schoe].

Die Zeiten scheinen sich jedoch geandert zu haben. Heute gelten die Spielregeln
des Wettbewerbs und der Okonomie. Diese Entwicklung wurde durch Einflihrung
des Gesundheitsstrukturgesetzes (GSG) aus dem Jahre 1993 beschleunigt
[Ja97]. Ebenfalls im Jahre 1993 wurde auf Grund einer Empfehlung des 96.
Deutschen Arztetages von der Bundeséarztekammer die Arbeitsgemeinschaft zur

Forderung der Qualitatssicherung in der Medizin (AQS) gegrindet.

Veranderungen und Erweiterungen des § 137 SGB V durch das GKV (Gesund-
heitsreformgesetz 2000) haben die AQS mittlerweile gesetzlich fundiert
(§ 137 b SGB V) [Bu03] sowie die Entstehung eines Ausschusses von Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus (§ 137 ¢ SGB V) bewirkt.
Durch weitere Modifikationen des § 137 wird ab 2005 (fir 2004) vorgeschrieben,
dass Krankenhauser alle zwei Jahre im Internet Qualitatsberichte veroffentlichen
mussen [Bu03, Al05].

Die hohe Anzahl der Institutionen erschwert inzwischen die Ubersicht erheblich.

Die Bundesgeschaftsstelle Qualitatssicherung (BQS) begutachtet Krankenhauser.
Um die Kliniken kimmert sich auch das "krankenhausspezifische Zertifizierungs-
verfahren der Kooperation fiir Transparenz und Qualitdt im Krankenhaus" (KTQ),
wahrend das Arztliche Zentrum fir Qualitat in der Medizin (AZQ) den Arzten auf
die Finger schaut. Und das Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen (IQWiG) wacht neuerdings Uber den Nutzen von Therapien. Am
11.April.05 wurde in DUsseldorf das Aktionsblndnis Patientensicherheit e.V. aus
der Taufe gehoben. Das Ziel: Erforschung, Entwicklung und Verbreitung von

Methoden zur Verbesserung der Patientensicherheit. Mit an Bord sind die Bun-
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desarztekammer, das IQWiG, die Deutsche Krankenhausgesellschaft, die Kran-

ken- und Haftpflichtversicherung.

1.1 Problemstellung und klinischer Alitag

Obwohl die Qualitdtssicherung inzwischen - als Anspruch der Arzte [Bu03] und
Forderung an die medizinische Versorgung durch den Gesetzgeber - quasi un-
bestritten ist [Ja97], zeigen sich bei naherem Hinsehen doch einige Schwierigkei-
ten bei der praktischen Umsetzung. Eine der zahlreichen Ursachen ist, dass
chirurgische Tatigkeiten in der Regel noch rein "handwerklich" durchgefuhrt
werden. An den den Chirurgen zur Verfugung gestellten Werkzeugen hat der
technische Fortschritt teilweise nicht mitgehalten. Sensorik und automatisierte
Prozesse, wie sie in der industriellen Produktion gang und gabe sind, fehlen
nahezu komplett. Die Behandlungserfolge hangen in grolRem MalRe von der
Geschicklichkeit, Feinfuhligkeit, aktuellen Verfassung und der Erfahrung des

ausfuhrenden Arztes ab.

Im folgenden soll diese Problematik anhand der manuell durchgeflihrten Dehnung

von Atemwegstenosen mit anschliel3ender Stentimplantation erlautert werden.

Eine Verengung der oberen Atemwege stellt fur den betroffenen Patienten auf-
grund der qualend erhdhten Atemarbeit eine erhebliche Beeintrachtigung dar,
welche auf jeden Fall der Behandlung bedarf. Unter den minimal- bzw. nichtinva-
siven Methoden stehen dem Arzt u. a. die Methoden der Bougierung, der Ballon-

dilatation sowie die anschlieliende Stentimplantation zur Verfugung.

1.1.1 Bougierung von Atemwegstenosen

Die Bougierung ist bei weitem keine neue operative Technik [Ea81]. So war die
Behandlung von Harnrohrenstrikturen durch Dehnung mit Papyrusstangeln und
Vogelfedern bereits im alten Agypten bekannt [Me95]. Heutzutage werden mit den

hauptsachlich eingesetzten Savary-Gilliard Bougies u.a. Speiserdhre, Harnrohre,
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Harnleiter, Mastdarm, Gebarmutterhals, Trachea und Hauptbronchien bougiert.
Die aus Polyvinyl bestehenden flexiblen Stangen laufen am Ende spitz zu, um ein
EinfUhren in den stenosierten Bereich und eine allmahliche Aufweitung zu ermdg-
lichen. Ein Satz mit verschiedenen Durchmessern steht dem Operateur zur Ver-
fugung [Du87,G089]. Nach endoskopischer Lokalisation der Stenose und Ab-
schatzung der Stenosenabmessungen wird die fur die erste Bougierung bendétigte
Bougie ausgewahlt. Deren Durchmesser soll geringfligig Uber dem der Stenose
liegen [Za95]. Die Bougie wird nun vorsichtig manuell bis zur Stenose vorgescho-
ben. Das Erreichen der Stenose macht sich durch einen allmahlichen Anstieg der
Vorschubkraft bemerkbar. Sobald das zugespitzte Ende die Stenose gedehnt hat
und der Hauptschaft mit seinem konstanten Durchmesser durch den stenosierten
Bereich geschoben wird, ist die Vorschubkraft konstant und die mit dieser Bougie
erzielbare Aufweitung erreicht. Wahrend der eigentlichen Dehnung spurt der Arzt
einen Widerstand Uber den Bougievorschub. Daraus unmittelbar Ruckschlusse
auf die Stenosendehnbarkeit zu ziehen ist jedoch gefahrlich, da die Kraft- und

Wegmessung durch mehrere Einflisse uberlagert wird.

Wie in Abschnitt 1.1.3 ersichtlich wird, ware es fur die weitere Behandlung von
immenser Bedeutung, wenn es an dieser Stelle gelingen wirde, objektive Infor-

mationen Uber die tatsachliche Stenosendehnbarkeit zu erhalten.

Die Krafteverhaltnisse beim Dehnen mit einer Bougie sind ahnlich denen beim
Heben einer Last mit Keilen [Ho77]. Es treten (unerwlnschte) Krafte in Langsrich-
tung auf, die zu einer Langenzunahme des von der Stenose aus gesehenen
proximalen Bereiches der Trachea flihren. Dadurch bedingt erscheint der von der
Bougie relativ zur Stenose zurtckgelegte Weg langer, als er tatsachlich ist. Vor-
aussetzung fur eine rechnerische Korrektur ware ein bekannter E-Modul der
Trachea bzw. Hauptbronchien und eine bekannte Lange. Zahlreiche Untersu-
chungen zur Biomechanik biologischer Materialien [Ar72, Fu93, Fu01, Hi70,
Do80] geben nur einen groben Anhalt. Prazise patientenindividuelle Abschatzun-
gen des E-Modules, oder Messungen desselben am lebenden Patienten scheinen

nicht mdglich zu sein.

Hinzu kommt, dass die Stenose nicht zeitgleich Uber die gesamte Stenosenlange

gedehnt wird, sondern progressiv vom proximalen zum distalen Stenosenende
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[Le89]. Auch dies erschwert es, die Stenosencharakteristik aus der Kraft-Weg-

Kennlinie zu bestimmen.

Aulerdem sei auf die prinzipbedingte Gefahr des Materialversagens durch die
Langskrafte hingewiesen [Le87, Le89, Me95].

Dr. Freitag bevorzugt bei tracheabronchialen Stentimplantationen die starre
Bronchospkopie [Fr00, Sch00]. Dabei benutzt er das Bronchoskop zusatzlich als
Dehnungsinstrument, welches einige Minuten in der Engstelle verbleibt, wahrend
er z.B. den Stent aussucht und prapariert. Es ist offensichtlich, dass hierbei kei-
nerlei Informationen Uber die Stenosendehnbarkeit gewonnen werden. Freitag
verlasst sich hier auf seine Erfahrungen und wahrend der Bronchoskopie erhalte-

ne optische Informationen.

1.1.2 Ballondilatation von Atemwegstenosen

Bronchialwand

Dilatationshallon Stenose

Abbildung 1.1: Schematische Darstellung der Ballondilatation einer Stenose vom

Typ narbige Striktur.
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Im Gegensatz zur Bougierung ist das Verfahren der Ballondilatation eine recht
neue Technik, welche erstmals 1974 von A. Grlntzig zur Dilataion einer Beinarte-
rie eingesetzt wurde [Sch04]. Inzwischen ist dieses Verfahren insbesondere bei

der Koronardilatation (PTCA) weit verbreitet.

Wahrend der Ballondilatation spurt der ausfiihrende Arzt die Rulckstellkraft des
Spritzenkolbens Uber den zurlickgelegten Kolbenweg. Bewusst oder unbewusst
glaubt der Arzt in diesem Moment Hinweise auf die mechanischen Eigenschaften

der Stenose zu erhalten (Abbildung 1.1).

Dieser Eindruck ist jedoch durch zahlreiche Effekte verfalscht:

e Eventuell vorhandene Lufteinschlisse im System Sprit-

ze / Verbindungsschlauch / Ballon;

e Eigendehnung des Systems Spritze / Verbindungsschlauch / Ballon
[We99j;

¢ Volumenstromabhangiger Druckabfall im Verbindungsschlauch [BIOO];

e Abhangigkeit der Spannungs-Dehnungs-Diagramme biologischer Materia-
lien von der Verformungsgeschwindigkeit, welche jedoch mehr oder weni-
ger willkarlich gewahlt ist [Fu93, Fr0O0];

e Mechanische Effekte, die dazu flihren, dass die Stenose an den distalen
und proximalen Enden einen zeitlichen "Dehnungsvorsprung" gegenuber

den weiter zur Mitte gelegenen Bereichen hat [Ve05].

An dieser Stelle kann nur das in 1.1.1 Gesagte wiederholt werden: Fur die weitere
Behandlung besteht ein dringender Bedarf, objektive Informationen Uber die
tatsachliche Stenosendehnbarkeit zu erhalten. Es besteht ein erhebliches Risiko

der Fehlinterpretation des gespurten Druck-Volumen-Verlaufes.
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1.1.3 Stentimplantation

Wurde durch die alleinige Dilatation nicht die gewlnschte Durchmesservergrolie-
rung erzielt, erfolgt eine Stentimplantation. Die Biomechanik der Stenose und die
Konstruktionsmechanik des Stents treten dann in Wechselwirkung. Wird ein
Trachealstent mit elastischen Eigenschaften in eine Stenose eingelegt, so wirkt
seine zentrifugale Rlckstellkraft gegen die zentripetale Strikturkraft des stenosie-
renden Prozesses an. Der sich einstellende Durchmesser ergibt sich aus den

Gleichgewichtsbedingungen dieser gegenlaufigen Krafte.

Die mechanischen Eigenschaften der Stenosen unterscheiden sich ganz erheb-
lich, je nach Art der Erkrankung [Fr00]. Ebenso sind die Vielzahl der zur Verflu-
gung stehenden Stenttypen und Materialien inzwischen verwirrend, die Auswahl
schwierig. Diese erfolgt offenbar Uberwiegend nach personlichen Praferenzen und
kaufmannischen Uberlegungen. Dagegen sind stentmechanische Gesichtspunkte

nur von untergeordneter Bedeutung [Wa00/1].

An dieser Stelle wird deutlich, dass eine Anpassung der Stentcharakteristik an die
mechanischen Eigenschaften der Stenose nicht erfolgt. Dies ware aber zur Quali-

tatssicherung zwingend notig!

So schreibt PD Dr. L. Freitag von der Lungenklinik Hemer in diesem Zusammen-
hang [Fr00]. " Zur Zeit miissen die Industriepartner und wir Kliniker auf Vergebung

hoffen; denn wir wissen eigentlich nicht, was wir tun. "

Zunachst noch ein Blick auf den Begriff "Qualitat", die der Kunde (Patient) zurecht
erwartet: Oft liest man, dass "Qualitat" Ansichtssache und somit nicht exakt zu
definieren sei. Dies trifft aber nicht zu, da flr den Bereich des Qualitatsmanage-
ments weltweit ein Konsens gelungen ist: Die Norm ISO 8402 wurde international
festgelegt und in Deutschland als DIN EN ISO 8402 Ubernommen. Die darin
festgelegten Begriffe gelten unabhangig fur alle Unternehmen, Behérden, Schulen
oder Organisationen des Gesundheitswesens, wie Apotheken, Krankenhauser

oder Arztpraxen. Fur den Begriff "Qualitat" wurde festgelegt: Die Gesamtheit von




