
   

       Dr. Franz Josef Heil - Andernach 

Was bedeutet Qualität  

in der ambulanten Endoskopie 
 

 

 

 

 

 

 

Hannover, den 20.06.2015 



   

       Dr. Franz Josef Heil - Andernach 

Qualitätsfelder 

1. Qualitätsmanagementsystem 

 

2. Ausbildung der Mitarbeiter/-innen 

 

3. Hygiene 

 

4. Qualitätssicherung Koloskopie/ÖGD/DKE 

 

5. Dokumentation 

 

6. Auswertung der Endoskopien 

 

7. Fachliche Vernetzung, Weiterbildung 

 



   

Qualitätsmanagement in der Praxis 

QM ist ein „… systematischer Weg, um sicherzustellen, dass Maßnahmen so ausgeführt 

werden, wie sie geplant sind“ (Crosby, 1979) 

 

Seit 01.01.2004 Verpflichtung zur Einrichtung eines QM in jeder Arztpraxis 

(QM-Richtlinie des G-BA 2004/2005/2014) 

 

- Patientenversorgung  

 - fachliche Standards, Leitlinien, 

 - Strukturierung der Behandlung,  

 - Patientensicherheit,  

 - Patientenorientierung, -information/-beratung 

- Praxisführung/Mitarbeiter/Organisation 

 - Verantwortlichkeiten, Arbeitsschutz,  

 - Fort- und Weiterbildung des Personals 

 - Hygienemanagement 

 - Kooperation und Nahtstellenmanagement, Kommunikationsprozesse 
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Vorschriften und Gesetze 
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Mitarbeiter 

Anforderungen in der GE 

Hygiene 
MPBetreibV § 2 

(2) Medizinprodukte dürfen nur von Personen errichtet, betrieben, 

angewendet und in Stand gehalten werden, die dafür die 

erforderliche Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung besitzen. 

(4) Der Betreiber darf nur Personen mit dem Errichten und 

Anwenden von Medizinprodukten beauftragen, die die in Absatz 2 

genannten Voraussetzungen erfüllen. 

 

• Nachweis von Sachkenntnis,  

die über die Ausbildung als MFA hinausgeht 

Sachkundekurse nach MPBetreibV  

(20 bzw. 24 Stunden, BÄK-Curriculum 2014) 

• Hygienebeauftragte in der Praxis (keine Vorschrift) 

• Hygieneplan (QM-Bestandteil) 

• Risikobewertung und Einstufung der MP 
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Mitarbeiter 

Anforderungen in der GE 

Endoskopie / Gastroenterologie 

• keine vorgeschriebene Weiter-/Fortbildung,  

aber viel nachgefragt 

• Fachassistenz Endoskopie-/Gastroenterologie (120 Std.)  

 

 

 

 

S3-Leitlinie „Sedierung in der gastrointestinalen Endoskopie“ 

• G2 Basiskurs Sedierung und Zwischenfallmanagement  

für endoskopisches Assistenzpersonal (3Tage) 

 

• Refresherkurse und Notfallmanagement 

externe oder interne Kurse (AQAI, DRK etc.) 
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Betreuung der Patienten  

mit chronischen Krankheiten 

 
CED 

Chron. Hepatitis 
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Hygiene und Überwachung 

externe Prüfung 

„Qualitätssicherungsvereinbarung  zur Koloskopie“ der KBV (2002/2012) 

(Externe Prüfung) 

 

Die Überprüfung umfasst die hygienisch-mikrobiologische Kontrolle  

 

a) von einem Koloskop je Praxis mittels Durchspülung von Endoskopkanälen (zum 

Beispiel Instrumentierkanal und L/W-Kanal) und Abstrichen von Endoskopstellen 

(zum Beispiel Kanaleingänge am Distalende), welche der Reinigung und Desinfektion 

nur schwer zu-gänglich sind  

sowie 

b) die während der Koloskopie verwendeten Lösungen der Optikspülsysteme.  

 

* Die stichprobenhafte Überprüfung der Hygienequalität in der Arztpraxis erfolgt 

unangemeldet einmal pro Kalenderhalbjahr durch ein „anerkanntes 

Hygieneinstitut“  
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„Qualitätssicherungsvereinbarung  zur Koloskopie“ der KBV (2002/2012) 

(Externe Prüfung) 

 

Die Anforderungen an eine sachgerechte Hygienequalität gelten als erfüllt bei  

 

a) fehlendem Nachweis von Escherichia coli, anderen Enterobacteriacae oder 

Enterokokken,  

b) fehlendem Nachweis von Pseudomonas aeruginosa, anderen Pseudomonaden oder 

weiteren Nonfermentern,  

c) fehlendem Nachweis von weiteren hygienerelevanten Erregern wie Staphylococcus 

aureus sowie  

d) maximaler Keimbelastung von < 10 Kolonie bildende Einheiten pro Milliliter (KBE / ml) 

in der Probe der Durchspüllösung und der Lösung des Optikspülsystemes.  
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Hygiene und Überwachung 

externe Prüfung 



   

Ergebnisse der Hygieneprüfungen 

• Die Hygienequalität in den Praxen 

hat seit Einführung der QS-

Vereinbarung erheblich 

zugenommen 

 

• Die Zahl der beanstandeten 

Prüfungen lag 2011 bis 2013 nur 

noch bei 4,0-4,1 % (erste Prüfung) 

bzw. 0,1-0,2 % (Wiederholungs- 

prüfung) 
 

(Quelle: Qualitätsberichte der KBV 2011-2014) 
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Interne Prüfungen (bng-Standard): 

Endoskope: 

• Neben den externen Prüfungen, die … von den KVen halbjährlich beauftragt werden, 

sollten regelmäßige interne Prüfungen der Desinfektion erfolgen. 

• vierteljährlich etwa ein Drittel bis ein Viertel des Endoskopiebestandes einer internen 

Prüfung unterzogen werden, so dass jedes Endoskop mindestens einmal jährlich 

geprüft wird. 

• zusätzlich mikrobiologische Überprüfung des Schluss-Spülwassers (RDG-E). 

 

RDG-E: 

• Regelmäßige, vollständige Re-Validierungen werden zwar immer wieder gefordert, 

sind aber nicht erforderlich, solange nicht grundlegende Veränderungen des 

Aufbereitungsverfahrens erfolgen. 

• Leistungsüberprüfungen des RDG-E in zeitlichen Abständen, die auch im Rahmen 

einer Wartung durchgeführt werden können. 

• Plan 2015: bng-Gruppenangebot zur Überprüfung der Leistungsqualifikation mit 

Endoskop-Dummies und zentraler Auswertung 
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Qualität der Koloskopie 

„Qualitätssicherungsvereinbarung  zur Koloskopie“ der KBV (2002/2012) 

 

• Fachliche Voraussetzung:  
- FA für Innere Medizin und Gastroenterologie (bzw. Fachkunde Koloskopie) 

- 200 Koloskopien und 50 Polypektomien vor Genehmigung 

- 200 Koloskopien und 10 Polypektomien pro Jahr 

 

• Apparative Voraussetzungen: 
- Notfallausstattung incl. Defibrillator, O2-Versorgung etc. 

- Pulsoximetrie 

- Sterilisationsgerät 

- aber keine Vorgaben bzgl. Endoskopen! 

 

• Prüfung durch Koloskopiekommission der KVen 
20 Koloskopien und 5 Polypektomien (angefordert durch die KV) 

- Bilder (Zökalpol, Vorbereitungsqualität)  

- Befundbericht 

- Histologie 
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Qualität der Gastroskopie 

„Qualitätssicherungsvereinbarung Gastroskopie“ wurde 2012 verhandelt, aber bisher nicht eingeführt,  

da die Kostenträger nicht bereit sind, die ÖGD als qualitätsgesicherte Leistung mit einem 

entsprechenden Aufschlag oder extrabudgetär zu vergüten 
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Dokumentation der 

Vorsorgekoloskopie 

• Dokumentation Okt. 2002 eingeführt, 

überwiegend als Online-System 

 

• Auswertung durch das ZI (Zentralinstitut 

für die kassenärztliche Versorgung der 

KBV) 

 

• Feedback jährlich an jeden Arzt 

 

• Auswertungen führten wiederholt zu 

international anerkannten 

Veröffentlichungen 
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 Individuelle ZI-Auswertung 
Feedbackbericht F.J. Heil 2013 
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 Individuelle ZI-Auswertung 
Feedbackbericht F.J. Heil 2013 
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Bringt die Dokumentation etwas? 

Polypektomierate 

 steigt! 
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Dokumentation aller   

Koloskopien (06.2014) 

Dokumentationsbogen „kurz“ 
• QS-Dokumentationsbogen für alle Koloskopien mit 

   der KBV entworfen (06.2014) 

•Bisher kein Verhandlungsgegenstand zwischen KBV  

   und Kassen 
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Dokumentation  

aller Koloskopien 
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Dokumentation  

aller Koloskopien 



   

• QS-Dokumentation kann nicht unter den Bedingungen der derzeitigen 

Vergütung der Koloskopie erfolgen. Die ambulante Koloskopie als EBM-Leistung 

bereits jetzt nicht mehr so bewertet, dass ein zeitgemäßer Standard, auch im 

Vergleich mit den stationären Einrichtungen, auch in Zukunft gesichert werden kann. 

 

• Neubewertung (Höherbewertung) der Koloskopie ist notwendig:  

– Anforderungen an die technische Ausstattung (z.B. HD-Endoskopie, kardiales und  

pulmonales Monitoring, Aufbereitung in validierten, normkonformen RDG-E),  

– Intervention (z.B. Endomukosale Resektion, Dilatation von Stenosen, 

Stenteinlage, moderne Blutstillungsverfahren)  

– personelle Ausstattung (z.B. geschultes Personal zur Sedierung, geschultes 

Personal zur Geräteaufbereitung) 

 

• Die komplette Erfassung der 24-Stunden- und 30-Tage-Komplikationsrate ist unter 

den derzeitigen Rahmenbedingungen völlig unmöglich. Vorstellbar wäre eine Prüfung 

mit einem automatischen Abgleich durch Hinzuziehen der Daten der Krankenkassen.  
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Dokumentation aller Koloskopien 

Protokollnotizen 



   

Dünndarm-Kapselendoskopie 

(DKE) 

„Qualitätssicherungsvereinbarung  DKE“ der KBV (01.07.2014) 

• Fachliche Voraussetzung (auswertender Arzt):  
- FA für Innere Medizin und Gastroenterologie 

- 5 selbständige DKE im Jahr vor Genehmigung 

- 25 DKE unter Anleitung vor Genehmigung 

- 10 DKE pro Jahr 

- Auswertung des gesamten Material durch den Arzt 

• Apparative Voraussetzungen: 
- mind.: 8-Std-Betriebsdauer, 2 Bilder/Sek., 145° Blickwinkel, 0,1 mm Abgrenzbarkeit,  

  Protokollierung der Aufzeichnungszeit, Archivierung mit Zeitmarkern etc.,  

- Kontrolle der Kapsel in Echtzeit möglich,  

- endoskopische Kapsel-Positionierung 

- Erreichbarkeit des Arztes mind. 8 Stunden 

• Prüfung KVen 
- Dokumentationspflicht 

- Jahresstatistik mit strukturierten Angaben an KV (elektronische Dokumentation) 

- evtl. anlassbezogene Stichprobenprüfung 

- Rückmeldebericht/Benchmark von KV an Arzt 
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Qualitätsberichte von Praxen 
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Zusammenfassung 

Externe Qualitätssicherung: 

• Hygienekontrollen 2x/Jahr durch KV 

• Begehungen der Praxen durch Behörden (Gewerbeaufsicht, Gesundheitsamt) 

• Koloskopiekommission der KV 

• Online-Dokumentation der Vorsorge-Koloskopie 

• Beteiligung an Darmzentren / Darmkrebszentren 

 

Interne Qualitätssicherung: 

• Hygieneplan, -kontrollen und -dokumentation 

• Ausbildung des Personals (Hygiene, Sachkenntnis MPBetreibV, Sedierung etc.) 

• Praxisbezogene Auswertungen und Qualitätsberichte 

• QM-System und Zertifizierung nach  DIN EN ISO 9001 

 

Was fehlt? 

• QS-Sicherung der ÖGD 

• Online-Dokumentation und Auswertung (!) aller Endoskopien bzw. Koloskopien 

• Auswertung der Koloskopie-Dokumentation ab 2015 (!) 
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Zusammenfassung 
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bng: Wir liefern Qualität und sind bereit, sie zu dokumentieren! 

 

(aber nicht zum Nulltarif) 

 


