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ZUSAMMENFASSUNG

Um mit der Unvollkommenheit arztlichen Handelns umzugehen,
gibt es neben gesellschaftlichen Sanktionen schon seit der Antike
ethische Verhaltensvorgaben fiir Arzte, die unser heutiges Verstind-
nis von einem guten Arzt geformt haben. Mit Industrialisierung und
Standardisierung wurde vor 100 Jahren in den USA der Grundstein
fiir Qualitdtsmanagement in der Medizin gelegt. In den 1950ern
entstand in Japan ein umfassendes Qualitdtskonzept, dass groBen
Einfluss auf die Medizin gewinnen sollte. Alle heutigen Zertifizierungs-
und Akkreditierungsverfahren gehen aus diesen Wurzeln hervor.

Seit 15 Jahren kniipft der Gesetzgeberin Deutschland einimmer
feineres Netz an Regularien, um durch externe Qualitdtssiche-
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rung Mindeststandards im Gesundheitswesen zu gewéhrleisten.
Arztliche Institutionen der Selbstverwaltung verbessern dariiber
hinaus durch eigene Initiativen die Behandlungsqualitat.
Qualitdtsmanagement hat dauerhaft Einzug gehalten in Kran-
kenh&user und Praxen, zu erkennen an Risikomanagement und
Patientenorientierung. Daneben gibt es eine Vielzahl an frei-
willigen drztlichen Initiativen zur Qualitdtssicherung, z. B. die
Leitlinien der drztlichen Fachgesellschaften.

Per Umfrage wurde die Implementation eines Qualitdtsma-
nagementsystems in deutschen HNO-Kliniken und -Praxen
evaluiert und mit dem Bundesdurchschnitt verglichen. Es fand
sich iberwiegend eine umfassendere Umsetzung als in den
Vergleichsgruppen.

Die aktuellen Herausforderungen an Kliniken und Praxen sind
erheblich und haben Auswirkungen auf das Qualitdtsniveau.
Unterfinanzierung, Personalmangel und gesellschaftliche Ver-
anderungen sind hier genauso relevant wie Auswirkungen des
wissenschaftlichen Fortschritts.

Um Qualitdtsmanagement zukiinftig umfassend zu implemen-
tieren, sind kluge politische Weichenstellungen und Ressourcen
entscheidend - das Konzept an sich hat sich langst durchgesetzt.

ABSTRACT

To deal with medical malpractice, apart from sanctions an ethi-
cal code has been developed since ancient times which shapes
our present expectation of a good physician. A century ago,
industrialization and standardization initiated medical quality
management in the USA. In the 1950s, the Japanese concept
of total quality management arose, winning huge influence
also in medicine. Every recent system of certification or accre-
ditation originates from these roots.

In the last 15 years in Germany, minimum standards in health
care have been enforced by law with increasing sophistication.
Additionally, self-governed institutions of physicians have been
clearly contributing to the quality of care.


mailto:frank.wallner@med.uni-heidelberg.de

Quality management has become an integral part of the Ger-
man healthcare system, most notably in risk management and
patient orientation. There are also a multitude of voluntary
physician-driven initiatives to improve the quality of care,
among others the guidelines of the medical societies.

A survey was conducted by the author to evaluate the imple-
mentation of quality management in otolaryngological depart-
ments and practices. The degree of implementation was pre-
dominately higher than for the national peers.

Currently there are substantial challenges to the health care
system which impact the quality of care. Lack of funding, shor-
tage of qualified staff, societal changes and effects of rapid
scientific progress are a few to name.

To achieve a broad implementation of quality management in
the future, wise political decisions and proper funding are cru-
cial - the concept as such has long been accepted.
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1. Einleitung

Wenn Perfektion dem menschlichen Wesen und Handeln inharent
wadre, brduchten wir kein Qualitdtsmanagement. Die Realitat ist
dadurch gekennzeichnet, dass nicht nur die bestmdgliche Qualitat
verfehlt werden kann, sondern unerwiinschte Ereignisse die Ge-
sundheit und das Leben von Patienten kosten kénnen.

In einer weit beachteten Studie von 1991 fanden sich bei Aus-
wertung von 30000 Krankenakten aus dem Bundesstaat New York
bei 3,7 % der Patienten unerwiinschte Ereignisse, von denen 13,6 %
zum Tod fiihrten. 58 % der Ereignisse wurden als vermeidbar ein-
geschatzt, und 28 % wurden auf Nachlassigkeit zuriickgefiihrt [1].
Das Institute of Medicine extrapolierte in seinem Bericht ,To Err is
Human®, dass jéhrlich 44 000 bis 98 000 Todesfalle in Krankenhdu-
sern der USA vermieden werden kénnten [2]. Fiir Deutschland gab
es fiir 2007 vom Aktionsbiindnis Patientensicherheit (APS) die
Schdtzung, dass man bei stationdren Patienten von 2-4 % vermeid-
baren unerwiinschten Ereignissen, 1% Behandlungsfehlern und
einer konsekutiven Mortalitdt von 0,1 % ausgehen muss [3]. Dar(-
ber hinaus konnen Mitarbeiter, interne und externe Partner, wirt-
schaftliche Ergebnisse und die Reputation einer Gesundheitsein-
richtung von den Folgen mangelnder Qualitat betroffen sein.

Als Konsequenz daraus ist ein Risiko- und Fehlermanagement
heute fester Bestandteil jedes Qualitditsmanagementsystems, und
wissenschaftliche Untersuchungen zu menschlichen und systemi-
schen Fehlerursachen [4, 5] fiihrten zu einer neuen, offeneren Kul-
tur des Umgangs mit Fehlern.

Bei aller Unvollkommenheit haben wir aber andererseits auch
eine starke positive Vision von der erreichbaren Qualitat unseres
Tuns, gespeist aus intrinsischer Motivation, Arbeitsethos und Ethik.
Dies findet seinen Ausdruck sowohlim klinischen und forschenden
Streben nach Verbesserung und Fortschritt als auch im taglichen
Ringen, unter gegebenen Umstanden und Einschrankungen das
Optimum zu erreichen. Methoden des umfassenden Qualitats-
managements sind dazu die Entsprechung und bieten eine syste-
matische Unterstiitzung.

2. Ethik - Verpflichtung zum verantwortli-
chen Handeln

Die Arzt-Patient-Beziehung ist wesentlich dadurch charakterisiert,
dass der Patient sich mit seiner Person, seiner korperlichen Unver-
sehrtheit, oft seinem ganzen Wohl und Wehe dem Arzt ausliefert.
Dazu ist — je nach Umstdnden erhebliches - Vertrauen in die fach-
liche Kompetenz und charakterliche Integritdt des Arztes erforder-
lich. Dieses Vertrauen zu verdienen und zu rechtfertigen ist ein ethi-
scher Imperativ, dem nachzukommen in Selbstverpflichtungs-
erkldarungen bekraftigt wird. Die ltesten dieser Dokumente reichen
an die Anfinge der schriftlichen Uberlieferung der Menschheits-
geschichte zuriick.

2.1 Historische Gelébnisse

2.1.1 Hippokratischer Eid

Die wohl bekannteste Selbstverpflichtungserkldrung ist der Hippo-
kratische Eid, der dem auf der griechischen Insel Kos praktiziert ha-
benden Arzt Hippokrates (ca. 460 bis 370 v.Chr.) zugeschrieben
wird. Der Hippokratische Eid enthdlt bereits die wesentlichen Ele-
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mente der arztlichen Ethik: Das Versprechen, Patienten nach bes-
tem Wissen und Kénnen zu behandeln und Schaden von ihnen ab-
zuwenden, wird ergdnzt durch das Ablehnen von Sterbehilfe und
Abtreibung. Es wird gelobt, den durch die drztliche Tatigkeit erlang-
ten Zugang zum intimsten Lebensbereich der Patienten nicht miss-
brauchlich auszunutzen, insbesondere nicht durch sexuelle Hand-
lungen. Weiterhin erfolgt eine Verpflichtung auf die &rztliche
Schweigepflicht.

2.1.2 Primum non nocere

Eine kondensierte, auf das therapeutische Vorgehen fokussierten
Handlungsanweisung, die in ihrer Prdgnanz zeitlos ist, wird oft Hip-
pokrates zugeschrieben, wurde aber moglicherweise erstim 17.
Jahrhundert gepragt [6]. Insbesondere der erste Satzist auch heut-
zutage im klinischen Alltag geldufig:

»Primum non (nil/nihil) nocere, secundum cavere, tertium
sanare®.

Als allererste Maxime soll der Arzt dem Patienten durch sein
Handeln keinen (vermeidbaren) Schaden zufiigen, zweitens soll er
vorsichtig und umsichtig vorgehen und erstim Anschluss daran mit
seinen Heilungsbemiihungen beginnen.

2.1.3 Vejjavatapada - Indien

Historisch aus der gleichen Epoche wie der Hippokratische Eid ist
deraus Indien auf ca. 500 v. Chr. datierte Vejjavatapada tiberliefert.
Besonders betont wurde Mitgefiihl, Erbarmen und Achtsamkeit,
wie es der buddhistischen Philosophie entspricht. Aus dieser Mo-
tivation heraus soll der Kranke behandelt werden, nicht aus Ge-
winnsucht. Der Arzt soll sich nicht entziehen, wenn seine Behand-
lung wirkungslos bleibt, und er soll physisch abstoBende Situatio-
nen mit Gleichmut ertragen.

2.1.4 Konfuzianische Tradition — China

Die chinesische Hochkultur hat, gepragt durch die konfuzianische
Tradition, zur selben Zeit einen vergleichbaren Kodex fiir arztliche
Ethik hervorgebracht. Arzte sollen mit Mitgefiihl und ohne Anse-
hen des sozialen Status Patienten sorgfiltig und nach bestem Kon-
nen behandeln und sich dabei wiirdevoll verhalten. Insbesondere
werden sie verpflichtet, sich mit groRter Ernsthaftigkeit medizi-
nisch fortzubilden [7].

2.1.5 Die Siebzehn Regeln des Enjuin - Japan

An derjapanischen, buddhistischen Ri-shu Medizinschule wurde im
16. Jahrhundert fiir die Absolventen eine Verpflichtung mit 17 Re-
geln entwickelt. Als Besonderheit erfolgte die Aufforderung, Stolz
und Geltungssucht zu vermeiden, die als gravierende negative Ei-
genschaften des Geistes angesehen werden. Stattdessen wurde
Gleichmut auch undankbaren Patienten gegeniiber gefordert.

2.2 Die Genfer Deklaration des Weltarztebundes

Die Genfer Deklaration des Weltdrztebundes, die 1948 erstmalig
verabschiedet wurde, liegt mittlerweile in der sechsten Revision
von 2017 vor [8]. Im Gegensatz zu den historischen Gelébnissen
wurden alle religiosen Beziige entfernt und das absolute Tétungs-
und Abtreibungsverbot mit einer allgemeiner gehaltenen Formu-
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lierung (,hochster Respekt vor dem Leben®) relativiert. Neue As-
pekte sind der explizite Vorsatz, die Autonomie des Patienten zu
wahren und weiterhin die eigene Fachkompetenz (direkt oder in-
direkt) nicht fiir Repressionsmanahmen oder gar Folter zur Ver-
fligung zu stellen. Ein sehr relevanter Punkt in Zeiten der kontinu-
ierlichen Arbeitsverdichtung ist der Satz, das Arzte auf die eigene
Gesundheit und das eigene Wohlergehen gerade im Interesse der
ihnen anvertrauten Patienten achten sollen. Dies war ebenfalls ein
Schwerpunkt auf dem 122. Deutschen Arztetag 2019 (s. 8.2.4).

2.3 Deklaration von Helsinki — Ethische Grundsatze
flir die medizinische Forschung

Der medizinische Fortschritt, die Weiterentwicklung des medizini-
schen Wissens und der medizinischen Techniken, ist mit dem Thema
der medizinischen Forschung an Erkrankten oder auch Gesunden
(einschlieBlich von Selbstversuchen) untrennbar verbunden. Die Tat-
sache, dass Studienteilnehmer Schaden nehmen kénnten, kann nur
dadurch ethisch gerechtfertigt werden, dass das Ziel die Verbesse-
rung der Situation aller von der gleichen Gesundheitsstérung Betrof-
fenen ist. Erste Empfehlungen zum ethischen Umgang mit medizi-
nischer Forschung sind bereits zu Beginn des 19. Jahrhunderts do-
kumentiert. 1964 wurde vom Weltarztebund die Deklaration von
Helsinki beschlossen, die die Rechte von Patienten, die in Studien
eingeschlossen werden sollen, definiert, einen sehr elaborierten
Kodex fiir das Design von Studien und das Verhalten forschender
Arzte enthilt und Ethikkommissionen verbindlich macht [9].

2.4 Diskussion - Der gute Arzt

In der Zusammenschau aller oben genannten Gel6bnisse und Ver-
pflichtungen erhalt man eine auf Jahrtausenden menschlicher Er-
fahrung basierende Vision von einem ,,guten Arzt“. Da der Arzt eine
zentrale Rolle im Diagnose- und Behandlungsprozess einnimmt,
hat er groBen Einfluss auf die medizinische Behandlungsqualitit.
Das Befolgen der arztlichen Ethik ist somit die dlteste, unmittelbar
wirksame QualitatssicherungsmaRnahme.

3. Qualitatsdefinitionen

Qualitat kann als Begriff in zweierlei Hinsicht verstanden werden:
erstens als Beschreiben der Beschaffenheit von etwas, und zwei-
tens als Beschreiben der Giite von etwas. Im Kontext des medizini-
schen Qualitdtsmanagements ist die zweite Bedeutung gemeint.

3.1 Qualitat

Es gibt unterschiedliche Ansdtze, den Begriff Qualitdt zu definie-
ren, insbesondere bezogen auf das Gesundheitswesen. Qualitatist
keine absolute, sondern eine relative GréRe. Sie wird in der Indus-
trie definiert als der Grad des Erreichens von Anforderungen ( = Soll-
wert) im Produkt (=Istwert).

3.1.11S0O

In der fir das Qualitdtsmanagement relevanten DIN EN ISO
9000:2015, die auch im Gesundheitswesen angewendet wird, wird
Qualitdt definiert als:

,Grad, in dem ein Satz inhdrenter Merkmale eines Objekts
Anforderungen erfillt*
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In der DIN EN I1SO 9001:2015 erfolgt die Definition etwas aus-
fuhrlicher:

,Vermégen einer Gesamtheit inhdrenter Merkmale eines
Produkts, eines Systems oder eines Prozesses zur Erfiillung von
Forderungen von Kunden und anderen interessierten Parteien*.

Bei dieser Definition erfolgt die Beurteilung der Qualitdt aus der
Perspektive des Kunden, d. h. im Fall der Anwendung auf die Medi-
zinin erster Linie aus der Perspektive der Patienten. Neben diesen
primdren Kunden kénnen auch interne und externe Partner als Kun-
den kategorisiert werden. Interne Partnersind z. B. drztliche Kolle-
gen anderer Abteilungen, externe Partner sind z. B. Zuweiser, Kos-
tentrager oder der Gesetzgeber. Eine sog. ,Kundenorientierung“
im Qualitdtsmanagement sollte deshalb alle 3 der hier genannten
Gruppen einschlieRen.

3.1.2 Donabedian

Die erste bekannte Definition, die speziell auf das Gesundheitswe-
sen bezogen ist und weite Verbreitung gefunden hat, wurde 1966
von Avedis Donabedian formuliert [10]. Er segmentierte Qualitat
in 3 Bereiche: die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitdt. Dabei
bezeichnet die Strukturqualitdt die zur Verfligung stehenden Res-
sourcen, die bei der Behandlung der Patienten eingesetzt werden
kénnen, was sowohl die Qualifikation, Art und Menge der Mitarbei-
ter als auch sdmtliche technischen und baulichen Ausstattungen
betrifft. Die Prozessqualitdt bezeichnet, wie die Leistungen am Pa-
tienten erbracht werden und umfasst dabei den gesamten Behand-
lungsprozess nicht nurin seinen klinischen, sondern auch adminis-
trativen Aspekten. Die Ergebnisqualitdt bezieht sich in erster Linie
auf das Erreichen der erwarteten Behandlungsziele fiir den Patien-
ten, ist darauf aber nicht beschrankt. In der praktischen Anwen-
dung sind Struktur- und Prozessqualitét leichter zu messen als die
Ergebnisqualitit, andererseits haben Anderungen in Struktur- und
Prozessqualitdt nicht unbedingt eine Auswirkung auf die Ergebnis-
qualitat. Trotz dieser Einschrankungen hat diese Definition eine
weite Verbreitung im Gesundheitswesen inkl. der Gesundheits-
politik gefunden.

3.1.310M

Eine weitere, relativ weit verbreitete Definition wurde 1990 vom
LInstitute of Medicine® (IOM) publiziert [11]:

,Quality of care is the degree to which health services for indivi-
duals and populations increase the likelihood of desired health
outcomes and are consistent with current professional knowledge*
(Medizinische Qualitdt ist der Grad, mit dem Gesundheitsdienst-
leistungen fiir Einzelne und die Gesellschaft die Wahrscheinlich-
keit fiir erwiinschte Ergebnisse erh6hen und die auf dem aktuellen
Stand des fachlichen Wissens sind).

In Erweiterung der ISO-Definition wird hier explizit Bezug ge-
nommen auf den aktuellen Wissensstand des Fachgebietes. Dass
der Begriff ,Wahrscheinlichkeit“ — anders als in der oben genann-
ten I1SO-Definition - zwischen den ,Grad“ (des Erreichens) und die
~Ergebnisse“ gestellt wird, reflektiert die Schwierigkeit des Mes-
sens der Ergebnisqualitdt.
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3.1.4 AZQ und GMDS

Das ,Arztliche Zentrum fiir Qualititin der Medizin“ (AZQ, s. 5.5.2)
zitiert folgende Definition der ,,Deutschen Gesellschaft fir Medizi-
nische Informatik, Biometrie und Epidemiologie* (GMDS) [12]:

,Qualitdt im Gesundheitswesen bedeutet eine ausreichende und
zweckmdRige, d. h. patienten- und bedarfsgerechte, an der
Lebensqualitdt orientierte, fachlich qualifizierte, aber auch
wirtschaftliche medizinische Versorgung mit dem Ziel, die
Wabhrscheinlichkeit erwiinschter Behandlungsergebnisse bei
Individuen und in der Gesamtbevélkerung zu erh6hen™.

Durch sie wird die IOM-Definition erweitert um die Spezifizie-
rungen ,ausreichend und zweckmaRig“, die synonym gesetzt wer-
den mit ,patienten- und bedarfsgerecht®, sowie ,wirtschaftlich“.
Dadurch werden die Kernbegriffe des §12 SGB V (s. 5.1) bezliglich
der Leistungsanspriiche der Versicherten eingebracht.

Es wird weiterhin ausgefiihrt, dass die (Qualitats-) Anforderun-
gen in der medizinischen Qualitdt unterschieden werden kénnen
in die expliziten (die vereinbarten), die impliziten (die - stillschwei-
gend - vorausgesetzten) und die gesetzlich verpflichtenden Anfor-
derungen [13].

3.1.51QTIG

Das ,Institut fiir Qualitat und Transparenz im Gesundheitswesen®
(IQTIG, s. 5.3) definiert Qualitdt in der Gesundheitsversorgung in
seinen ,Methodischen Grundlagenv1.1“(S. 16, [14]) wie folgt:

,Qualitdt der Gesundheitsversorgung ist der Grad, in dem die
Versorgung von Einzelpersonen und Populationen Anforderungen
erfiillt, die patientenzentriert sind und mit professionellem Wissen
libereinstimmen*.

Dabei bezieht sich das IQTIG ausdriicklich auf die Definitionen
der1SO 9000:2015 und des Institute of Medicine.

3.2 Qualitatsmanagement

Qualitdtsmanagement ist ein (ibergeordneter Begriff, der alle As-
pekte zum Sichern und Fortentwickeln der Qualitédt in Bezug auf
eine Organisation umfasst. Es umfasst systematische und koordi-
nierte MaBnahmen zur Planung, Lenkung, Kontrolle und Verbes-
serung von Prozessen und Abldufen mit verschiedenen spezifischen
Instrumenten und ist primar von der Unternehmensleitung zu ver-
antworten, sollte aber von allen Mitarbeitern mitgetragen werden.

3.2.71 PDCA-Zyklus nach Deming, TQM und KVP

W. Edwards Deming war ein Mathematiker, Physiker und Statisti-
ker, der als Wissenschaftler und Berater 1950 nach Japan eingela-
den wurde, seine Ideen von Qualitaitsmanagement in die Nach-
kriegsindustrie Japans einzubringen. Sein Konzept war duRerst er-
folgreich und trug elementar zur erfolgreichen Neuaufstellung der
japanischen Industrie bei [15]. Heute als ,Total Quality Manage-
ment“ (TQM) und ,Kontinuierlicher Verbesserungsprozess* (KVP)
bekannt, propagierte er einen holistischen Blick auf die gesamte
Organisation, ihre internen und externen Beziehungen, und die
fortlaufende Suche nach Verbesserungsmaglichkeiten. Représen-
tativ dafiirist der PDCA-Zyklus (Plan-Do-Check-Act), den er selbst
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seinem Lehrer Shewhart zuschrieb. Er besteht aus einem Regelkreis

in 4 Schritten zur kontinuierlichen Qualitdtsverbesserung:

= Plan: Es wird ein Ziel und die erforderlichen MessgréBen
definiert

= Do: Umsetzung durch MaRnahmen

= Check (oder auch ,Study*): Uberpriifen der erreichten
Ergebnisse

= Act: konsekutives Festlegen des weiteren Vorgehens

3.2.2 Zertifizierung vs. Akkreditierung

Diese oft synonym gebrauchten Begriffe unterscheiden sich deut-
lich: eine Akkreditierung stellt héhere Anforderungen als eine Zer-
tifizierung. Die Zertifizierung bestatigt das Erflillen von festgeleg-
ten Anforderungen, auch Konformitdt genannt, z. B. von Prozessen.
Eine Akkreditierung stellt eine formelle Anerkennung der Kompe-
tenz der bewerteten Organisation dar.

3.3 Qualitatssicherung

Im weiteren Sinne bedeutet Qualitatssicherung, dass die im Ge-
sundheitswesen Agierenden sich durch geeignete MaBnahmen ver-
gewissern, dass die Qualitdt ihrer Ergebnisse definierte Mindest-
standards nicht unterschreitet. Sie hat auch den Aspekt, den Kun-
den dieses Einhalten von Qualitatsstandards zuzusichern, was sich
in der synonymen Verwendung des Begriffs ,,Qualitdtszusicherung“
oder auch im englischen ,,quality assurance* ausdriickt. Vormalig
wurde Qualitdtssicherung oft synonym mit dem Begriff ,,Qualitats-
management” benutzt. Heute versteht man sie als ein Teil des Qua-
lititsmanagements. Der ,Gemeinsame Bundesausschuss“ (G-BA,
s. 5.2) verwendet den Begriff zum Beschreiben seiner samtlichen
qualitdtsbezogenen Aufgaben, insbesondere der sog. externen
Qualitatssicherung.

3.3.1 Qualitatsindikatoren
Das IQTIG gibt folgende Definition:

»Qualitdtsindikatoren sind fest definierte Kriterien, anhand deren
sich medizinische Qualitdt in einem Krankenhaus oder in einer
Praxis messen, darstellen und vergleichen ldsst*[16].

Qualitdtsindikatoren sind quantitative Masse, die jedoch kein
direktes MaR der Qualitdt. Die Validierung der in der Qualitats-
sicherung durch den G-BA eingesetzten Qualitdtsindikatoren er-
folgt durch das IQTIG.

3.4 PRO und Lebensqualitdt

PRO (patient reported outcome) wird definiert als ,jede AuRerung

von Betroffenen tiber ihre gesundheitliche Situation und die damit

in Zusammenhang stehende medizinische Behandlung* [17]. Mit

steigender Validitdt und Komplexitdt werden genannt:

= Berichte (iber Symptome (z.B. visuelle analoge Schmerzska-
len)

= Berichte (iber korperliche Aktivitdten (z. B. Fahigkeit zu
schlucken)

= Patientenzufriedenheit

= Patientenpraferenzen

= Lebensqualitdt
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Das Robert-Koch-Institut definiert die gesundheitsbezogene
Lebensqualitat wie folgt [18]:

,Gesundheitsbezogene Lebensqualitét (Health-Related Quality of
Life, HRQoL) ist ein multidimensionales , Konstrukt“ aus physi-
schen, psychischen und sozialen Dimensionen und schliefSt
deutlich mehr ein als lediglich Aussagen zum individuellen
Gesundheitszustand. Wesentliche Orientierung ist hierbei die
subjektive Wahrnehmung durch den Probanden®.

Das Messen der Lebensqualitdt erfolgt in aller Regel mit validier-
ten Fragebogeninstrumenten.

Neben den klassischen Endpunkten Morbiditat und Mortalitét
und anderen, arztbasierten Ergebnisparametern hat das PRO in den
letzten Jahren bei der Bewertung der Ergebnisqualitat eine deutli-
che Aufwertung erfahren, weil man - insbesondere mit der Lebens-
qualitdt - messen kann, ,was beim Patienten ankommt* (am Bei-
spiel Rhinoplastik: [19, 20]).

3.5 Qaly

Zur Abgrenzung davon sei noch der Qaly angefiihrt. Er ist ein Ak-
ronym fir ,Quality adjusted life years* und ein gesundheitsékono-
misches Instrument, den Nutzen von Interventionen zu quantifi-
zieren und in Relation zu den Kosten zu setzen. Die Lebensqualitdt
wird im Bereich von 1 (=vollstdndig gesund) bis 0 (= tot) bewertet.
Dabei kommen die Methoden ,Time Trade-off“ (wie viele Jahre Le-
benserwartung ware man bereit, fiir ein Rest-Leben in vollstandi-
ger Gesundheit abzugeben), ,Standard Gamble“ (wieviel Todes-
wabhrscheinlichkeit ware man bereit in Kauf zu nehmen fiir vollstan-
dige Genesung) und Ratingskalen zum Einsatz. Die so erfasste
Lebensqualitdt wird mit der Lebenserwartung in Jahren multipli-
ziert, wodurch man den Qaly erhélt. Hat eine Intervention Effekte
auf Lebensqualitdt und/oder Lebenserwartung, ergibt sich ein ver-
anderter Qaly. Die moglicherweise positive Differenz kann auf die
Kosten der Intervention bezogen werden, d. h. man erhdlt einen
individuellen Preis pro Jahr Qaly. Das kann fiir Kosten-Nutzen-Be-
wertungen und fiir Rationierungen, sei es bei knappen Therapien
(Organtransplantation) oder Ressourcen, verwendet werden.
Der Qaly ist ethisch und methodisch nicht unumstritten.

3.6 Diskussion - alles relativ?

Aus der Gegenliberstellung dieser verschiedenen Definitionen und
Herangehensweisen an den Qualitatsbegriff ergibt sich, dass je
nach Perspektive und Bezugsrahmen ganz unterschiedliche Anfor-
derungen und Messverfahren zur Evaluation verwendet werden -
die medizinische Ergebnisqualitat ist nicht gleichzusetzen mit der
Lebensqualitdt, der Qualitdtsbegriff des Zertifizierers beinhaltet
nicht das politische Gebot zur Wirtschaftlichkeit des Sozialgesetz-
buches. Die Perspektive des Arztes beinhaltet unabdingbar, wie in
Kapitel 2 dargestellt, die drztliche Ethik als Kriterium fiir Qualitat.
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4. Zertifizierungs- und Akkreditierungsmodelle
(freiwillige externe Qualitatssicherung)

4.1 TJC - The Joint Commission

4.1.1 Geschichte und Organisation
»The Joint Commission*“ ist weltweit mit Abstand die alteste, ge-
sundheitssystemspezifische Akkreditierungsorganisation.

Um die Jahrhundertwende zum 20. Jahrhundert materialisierte
sich mit der sich beschleunigenden Industrialisierung das Bediirf-
nis nach Standardisierung in den USA in der Griindung des Natio-
nal Bureau of Standards im Jahr 1901 (heute National Institute of
Standards and Technology, NIST). Die Vorstellungen der Ingenieu-
re, durch Standardisierung die Effizienz zu steigern und Fehler zu
reduzieren, wurde auch von drztlicher Seite aufgenommen. Der
prominente Chicagoer Chirurg Franklin H. Martin veranstaltete die
ersten Chirurgiekongresse in Chicago 1910, Philadelphia 1911 und
New York 1912. Letzterer wurde von 2600 Teilnehmern besucht.
Auf ihm wurde eine Resolution zur ,Einfiihrung eines Systems zur
Standardisierung von Krankenhdusern“ beschlossen. Gleichzeitig
wurde das ,,American College of Surgeons“(ACS) mit dem Ziel ge-
griindet, die Qualitdt der Chirurgen durch das Erteilen einer an Be-
dingungen gekniipften Lizenz zu gewdhrleisten. Ein dauerhaft ein-
gerichtetes Komitee des ACS war das ,Hospital Standardization
Committee“ unter dem Vorsitz des Bostoner Chirurgen Ernest A.
Codman, der ein entschiedener Vertreter der Betrachtung der Er-
gebnisqualitdt war (,end result idea“) und der seinen Patienten
sogar eine Geld-zuriick-Garantie anbot. Codman konnte sich mit
seinen Ideen nicht durchsetzen. Stattdessen wurde im Jahr 1917
als Ergebnis eines dreitdgigen Kongresses der erste ,Minimum
Standard* fiir Krankenhduser verfasst. Er umfasste 5 Punkte:

1. Alle Arzte und Chirurgen sollten als Mitarbeitergruppe
organisiert sein

2. Voraussetzung zur Mitgliedschaft in dieser Gruppe sollte
fachliche und ethische Kompetenz sein

3. Die Mitarbeitergruppe muss sich mindesten einmal im Monat
treffen und regelmaRig ihre klinischen Erfahrungen analysieren
und besprechen

4. Es missen vollstandige Krankenakten gefiihrt werden

5. Jedes Krankenhaus muss zumindest ein klinisches Labor und
eine Rontgenabteilung vorhalten

Trotz anfdnglicher Schwierigkeiten waren bereits im Jahr 1920 7
Arzte fiir das ,Hospital Standardization Program*“ vor Ort in den
Krankenhdusern, um das Einhalten der Minimum Standards mittels
einer Evaluation (,,Survey“) zu beurteilen. Im Jahr 1921 wurde erst-
mals eine Liste aller Krankenhauser veréffentlicht, die die Standards
erfillten. In den folgenden 30 Jahren wurden die Standards weiter-
entwickelt und erheblich ausgedehnt und in ,,Standards Manuals*
zusammengefasst und veréffentlicht, um den teilnehmenden Kran-
kenh&dusern zur Vorbereitung zu dienen.

Das Programm fand weite Verbreitung und Anwendung, auch
als Distinktionsfaktor fiir Krankenh&user, die erfolgreich an einem
Survey teilgenommen hatten. Da der Unterhalt des Programms fir
das ACS finanziell nicht mehr zu bewaltigen war, traten 1951 wei-
tere Organisationen in den Kreis der Gesellschafter ein und tiber-
fihrten das ,Hospital Standardization Committee* in die ,Joint
Commission on Accreditation of Hospitals“ (JCAH). Wegen der zu-
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nehmenden Kosten wurde im Jahr 1964 erstmals das Prinzip ein-
geflihrt, das Krankenhduser fiir die Evaluation (,,Survey* in der Ter-
minologie der |CAH) die anteiligen Kosten (ibernehmen miissen.
Im Jahr 1965 wurde der Medicare Act beschlossen, der die Klausel
enthielt, dass Krankenhduser, die am Medicare- und Medicaid-Pro-
gramm teilnehmen wollten, durch eine JCAH-Akkreditierung ihre
Qualifikation und Berechtigung nachgewiesen hatten. Dadurch er-
hielt die JCAH eine quasi-staatliche Funktion.

Als Folge einer Neuorientierung und Umstrukturierung wurde
die Akkreditierungsmaglichkeit auch auf andere Gesundheitsor-
ganisationen ausgedehnt und der Name 1987 in ,Joint Commis-
sion on Accreditation of Healthcare Organizations“ (JCAHO) gedn-
dert. Im Jahr 1992 wurden erstmals Kriterien fiir die Beurteilung
der Ergebnisse in das Akkreditierungsmanual aufgenommen, die
1997 durch die sog. ,ORYX“-Methode zur (partiellen) Ergebnisqua-
litdtsmessung weiter institutionalisiert wurde. SchlieRlich wurde
im Jahr 1994 die ,,Joint Commission International“ (JCl) gegriindet,
um Akkreditierungen weltweit anbieten zu konnen [21]. Aufgrund
von Kritik und Diskussionen (iber die Effektivitdt des Verfahrens
wurde im Jahr 2006 auch die Méglichkeit von nicht-angekiindigten
Surveys eingefiihrt. Im Jahr 2007 verkiirzte die JCAHO ihren Namen
in ,The Joint Commission“. Der Bereich der Messung der Ergebnis-
qualitdt wurde im Jahr 2015 stark tiberarbeitet. Knapp die Halfte
der Qualitdtsindikatoren wurde gestrichen, weil die berichteten Er-
gebnisse konstant exzellent waren, und neue Méglichkeiten des
Berichtens wurden eingefiihrt (electronic clinical quality measures
(eCQMs), chart-abstracted measures) [22].

4.1.2 Verfahren

Derzeit wird das Verfahren neben Krankenhausern auch fiir ,Am-
bulatory Health Care®, ,,Behavioral Health Care®, ,Critical Access
Hospitals“, ,Laboratory“, ,Nursing Care Center®, ,,Office-Based Sur-
gery“ und - (iber die Joint Commission International (JCl) - auch
international angeboten.

Um akkreditiert zu werden und zu bleiben, muss sich eine Ge-
sundheitsorganisation einem Vor-Ort-Besuch unterziehen, der spa-
testens alle 3 Jahre wiederholt werden muss. Ublicherweise ist der
Termin im Voraus bekannt und wird in aller Regel aufwendig vorbe-
reitet, oft sogar durch ein ,,Probe-Survey*“. Es sind allerdings seit 2006
auch nicht-angekiindigte Uberraschungs-Surveys méglich.

Anhand von umfangreichen Checklisten, die auf dem veroffent-
lichen, aktuellen ,.Standards Manual“ basieren, priift ein Team von
hauptberuflichen ,Surveyern“ die Konformitat der Gesundheitsor-
ganisation mit diesen Standards. Der Gesamtumfang des Surveys
erstreckt sich auf 3 Bereiche: Patientenbezogene Prozesse mit
Fokus auf Qualitdt der Versorgung und Patientensicherheit, orga-
nisationsbezogene Prozesse inkl. Fiihrung und Risk Management,
und auf die Organisationsstrukturen. Das Entdecken von sog. ,Sen-
tinel Events®, d. h. Vorfdlle mit hohem Potenzial zur Patientenge-
fahrdung, kann dabei zur Abwertung oder sogar zur Verweigerung
der Akkreditierung fiihren. Nach Abschluss des Surveys kann die
Gesundheitsorganisaton entweder eine Akkreditierung mit Aus-
zeichnung, eine requldre Akkreditierung, eine Akkreditierung mit
Typ 1 Empfehlungen (Auftrdge zur Nachbesserung ohne Einschran-
kung der erteilten Akkreditierung), eine bedingte Akkreditierung,
eine einstweilige Akkreditierung, eine vorldufige Akkreditierung
oder keine Akkreditierung erhalten [23]. Im letzteren Fall ist ein
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Folge-Survey friihestens ein Jahr spater mdglich, in den 3 davor ge-
nannten Fallen missen erfolgreiche Nachbesserungen nachgewiesen
werden. Ergdnzend zu den Surveys legt die Joint Kommission in den
letzten Jahren eine hohe Prioritit auf die jahrliche, elektronische Uber-
mittlung von Qualitatsindikatoren durch Krankenhauser (s. 4.1.1).

Aktuell hat die Joint Commission ihren Fokus auf die Patienten-
sicherheit verstarkt und greift mit der visiondren Kampagne ,,Lea-
ding the way to ZERO“ (harm), die das vollstdndige Vermeiden von
unerwiinschten Ereignissen zum Ziel hat, das Motiv des ,,primum
non nocere* auf [24].

Parallel zum Akkreditierungsprogramm hat die Joint Kommis-
sion seit 2005 zusatzlich ein umfangreiches Zertifizierungspro-
gramm aufgebaut, das neben Disease-Management-Programmen
auch fiir ,Comprehensive Cardiac Center*, ,,Health Care Staffing
Services®, ,Integrated Care“, ,Palliative Care“, ,Perinatal Care®,
»Primary Care Medical Home*, ,,Patient Blood Management*“ sowie
international angeboten wird.

4.1.3 Relevanz

In den USA ist die Joint Commission mit mehr als 20 000 akkredi-
tierten Gesundheitseinrichtungen mit weitem Abstand der Markt-
fihrer, und ihre internationale Tochter |Cl hat weltweit 939 Kran-
kenhduser in 66 Landern zertifiziert (Stand 2017) [25]. Nur in
Deutschland ist durch die Prasenz der KTQ (s. 4.3) das Marktseg-
ment, das sonst von der JCl bedient wird, bereits besetzt. Wohl aus
diesem Grund sind in Deutschland gegenwartig nur 2 Krankenhau-
ser nach |Cl zertifiziert [26].

4.2 1SO - International Organization for Standardiza-

tion

4.2.1 Geschichte und Organisation

Die ISO (International Organization for Standardization) ist welt-
weit der groRRte Entwickler fiir internationale Standards. Auf einer
Konferenz von 25 nationalen Normungsorganisationen, die im Ok-
tober 1946 in London stattfand, wurde der Beschluss zur Griindung
der ISO gefasst, in der dhnliche Vorlduferorganisationen aufgehen
sollten. Da das Akronym fiir die International Organization for Stan-
dardization in verschiedenen Sprachen unterschiedlich ausfillt, ei-
nigte man sich darauf, das griechische Wort ,,Isos“ (dt. ,,gleich“) als
Grundlage der Namensgebung zu verwenden.

Als unabhdngige Nicht-Regierungsorganisation ohne Gewinn-
erzielungsabsicht nahm sie 1947 mit ihrem zentralen Biiro in Genf
ihre Tatigkeit auf. Seitdem hat sie 22 729 internationale Standards
veroffentlicht und hat mittlerweile Mitglieder aus 164 Landern. Ins-
gesamt 783 technische Komitees und Subkomitees entwickeln die
Standards. Deutschland ist seit 1951 durch das Deutsche Institut
fiir Normung (DIN) als Mitglied in der ISO vertreten. Von der DIN in
Deutschland adaptierte Normen werden als DIN EN (fiir Europai-
sche Norm) ISO bezeichnet [27].

4.2.2 Verfahren

Fiir das Qualitditsmanagement in Gesundheitsorganisationen kom-
men die Normen der DIN EN ISO 9000 - Familie zur Anwendung.
Sie wird weltweit von mehr als einer Million Organisationen ange-
wendet. Die letzte Revision der 1ISO 9001 Norm fand im Jahr 2015
statt, was sich im Zusatz der Jahreszahl zur Norm ausdriickt: DIN
EN SO 9001:2015.
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Von den vier Normen der 9000er-Familie ist die ISO 9001 dieje-
nige, die fiir den eigentlichen Zertifizierungsprozess Anwendung
findet undin der die Anforderungen an ein Qualitdtsmanagement-
system festgelegt sind. In der DIN EN ISO 9000:2015 werden
Grundlagen und Begrifflichkeiten erldutert. Die DIN EN I1SO 9004:
2012 stellt einen Leitfaden fir die Entwicklung eines effizienten
und umfassenden Qualitdtsmanagementsystems dar und ist nicht
die Grundlage fiir eine Zertifizierung, sondern versucht, das Kon-
zept des Total Quality Management (TQM) in das ISO-Universum
zu integrieren. Dadurch findet eine noch starkere Anndherung an
Exzellenzmodelle wie EFQM statt (s. 4.4.2). SchlieBlich gibt es noch
die DINENISO 19011:2018, in der der eigentliche Zertifizierungs-
prozess von Managementsystemen, der in der Terminologie der
ISO ,Audit” genannt wird, genau beschrieben und festgelegt wird
[28]. Die frither bestehenden Normen I1SO 9002 und ISO 9003 wur-
den wegen Obsoleszenz zuriickgezogen und ihr Inhalt in die ande-
ren Normen integriert, soweit erforderlich.

4.2.2.1 Die DIN EN I1SO 9001:2015

Bei der letzten Uberarbeitung der 1SO 9001 wurde die Zahl der Ka-
pitel auf 10 erhéht. Zum einen wurde ein neues Kapitel ,,6. Planung
fur das Qualitditsmanagementsystem* eingefiihrt, und das bishe-
rige Kapitel 8 wurde aufgeteiltin ,9. Bewertung der Leistung“ und
,10. Verbesserung“.

Die ersten 3 einleitenden Kapitel dienen der Erérterung: 1. An-
wendungsbereich, 2. Normative Verweise und 3. Begriffe. Die wei-
teren Kapitel der Norm orientieren sich am PDCA-Zyklus nach De-
ming. Die ndchsten 3 Kapitel entsprechen dem ,Plan“: 4. Kontext
der Organisation, 5. Fiihrung und 6. Planung fiir das Qualitats-
managementsystem. Die 2 nachsten Kapitel entsprechen dem
»,D0“: 7. Unterstiitzung und 8. Betrieb (Operation). Das vorletzte
Kapitel entspricht dem ,Check*: 9. Bewertung der Leistung. Das
letzte Kapitel entspricht dem ,Act“: 10. Verbesserung.

Als grundsatzliche Prinzipien des Qualitdtsmanagements wer-
den genannt:
= Kundenorientierung
= Fihrung
= Mitarbeiter einbeziehen
= Prozessorientierung
= Kontinuierliche Verbesserung
= Evidenz-basierte Entscheidungsfindung
= Kommunikation und Kooperation

Zusammenfassend kann man sagen, dass das ISO-System zusdtz-
lich zur klaren Prozessorientierung das Ziel der kontinuierlichen
Verbesserung durch Einbeziehen der Ergebnisbewertung hat, ins-
besondere durch die Ausrichtung am PDCA-Zyklus. Neben dem
starken Fokus auf die Kundenbeddrfnisse hat der Bereich Risiko-
Management eine zentrale Bedeutung erhalten [29].

4.2.2.2 Audit und Zertifizierung
Schon immer bestand nach ISO die Mdglichkeit, neben Gesamt-
organisationen auch Teilorganisationen wie z. B. eine Klinik in
einem Klinikum oder ein Labor zu zertifizieren.

Als ersten Schritt muss die Organisation ein Qualitdtsmanage-
mentsystem aufbauen, das an der I1SO 9001:2015 orientiert sein
sollte, und ein QM-Handbuch erstellen. Es ist sinnvoll, dazu eigene
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Mitarbeiter schulen zu lassen. Dann muss eine Selbstbewertung
durch eine interne Evaluation nach ISO-Kriterien, ein sog. ,Audit®,
sowie verschiedene Messungen und Erhebungen (z. B. iber Pa-
tientenzufriedenheit) durchgefiihrt werden und im ,Managemen-
treview“ dokumentiert werden. Die Ergebnisse dieser Selbstbewer-
tung missen in Relation zu formulierten Zielen gesetzt werden.

AnschlieBend wird mit einer externen Zertifizierungsgesell-
schaft, die von der Deutschen Akkreditierungsstelle (DAkkS,
s.4.2.3) akkreditiert sein muss, eine Zertifizierung vertraglich ver-
einbart. Empfehlenswert, aber nicht verpflichtend ist ein sog. Vor-
Audit, bei dem Verbesserungsbereiche identifiziert und bis zum ei-
gentlichen Audit nachgebessert werden kénnen. Das eigentliche
Audit, die Fremdbewertung, ist in 2 Stufen unterteilt, wobei von
den Auditoren in der ersten Stufe die Dokumentation und das Ma-
nagement bewertet werden, und in der zweiten Stufe an den Ar-
beitsplatzen der Mitarbeiter die Umsetzung des Qualitditsmanage-
mentsystem (berpriift wird. Je nach Gr6Re der Organisation kann
das Audit einen oder mehrere Tage dauern. Als Ergebnis des Audits
wird ein Auditbericht erstellt. Wenn Konformitdt zur Norm festge-
stellt wurde, erhalt die Organisation das fiir 3 Jahre gliltige Zertifi-
kat. Wenn die Konformitdt wegen Abweichungen unterschiedli-
chen AusmaRes zundchst nicht gegeben ist, werden KorrekturmaR-
nahmen vereinbart, deren Umsetzung vom Auditor im Nachgang
kontrolliert wird und von dem im positiven Fall anschlieBend die
Zertifikatsvergabe initiiert wird. Sollten wesentliche Mangel fest-
gestellt worden sein, wird kein Zertifikat erteilt. Bei erteiltem Zer-
tifikat ist es verpflichtend, jahrlich sog. Uberwachungsaudits durch
externe Auditoren durchfiihren zu lassen, die die Aufrechterhal-
tung des Qualitditsmanagementsystems berpriifen. Nach 3 Jah-
ren erfolgt auf Wunsch die Re-Zertifizierung.

4.2.3 DAKKS - Deutsche Akkreditierungsstelle

Die DAkKS ist die nationale Akkreditierungsstelle der Bundesrepu-
blik Deutschland. Sie ist eine privatwirtschaftliche Institution, die
auf Grundlage einer EU-Verordnung, dass nur eine Akkreditierungs-
stelle pro Staat zuldssig ist, gegriindet wurde und im Jahr 2010 ihre
Tatigkeit aufnahm. Durch einen sog. Beleihungsvorgang des Bun-
des ist die DAKKS autorisiert, hoheitliche Akkreditierungstdtigkei-
ten wahrzunehmen. Anteileigner sind zu je einem Drittel der Bund,
die Ldnder und der Bundesverband der Deutschen Industrie (BDI).
Die DAKkS untersteht der Aufsicht des Bundesministeriums fiir
Wirtschaft und Energie (BMWi).

Die Aufgabe der DAKKS ist, Konformitatsbewertungsstellen (La-
boratorien, Inspektions- und Zertifizierungsstellen) darauf zu pri-
fen, ob sie ,,ihre Aufgaben fachkundig und nach geltenden Anforde-
rungen erfillen. Kurz: Die DAKKS priift die Priifer” [30]. Bei positivem
Ergebnis der Priifung wird die Konformitatsbewertungsstelle akkre-
ditiert. Der Nachweis der Akkreditierung ist in der Praxis unabding-
bar fiir die Geschaftstatigkeit einer Konformitatsbewertungsstelle.

Akkreditiert werden kénnen u. a. Laboratorien (Priif- und Kalib-
rierlaboratorien, Medizinische Laboratorien), Zertifizierungsstellen
(ftr Personen, Managementsysteme und fiir Produkte, Prozesse
und Dienstleistungen), Anbieter von Eignungspriifungen (Ringver-
suchsanbieter).

Von Verbanden der zu akkreditierenden Konformitdtsbewer-
tungsstellen wurden in den letzten Jahren deutliche Kritik an der
DAKKS formuliert. Die Akkreditierungsvorgange seien blirokratisch

S343



& Thieme

tiberfrachtet, die Bearbeitungsdauern unakzeptabel lang und die
Preise seinen tiberh&ht. Das stelle gerade fiir kleine und mittelstan-
dige Unternehmen erhebliche Belastungen dar [31-33].

4.2.4 Weiterentwicklung des Modells

Das ISO-Modell hat sich in den vergangenen Jahren deutlich wei-
terentwickelt. Galt vor 25 Jahren noch der ,,Running Gag*“, mit ISO
kénne man wegen der reinen Prozessorientierung auch ,Schwimm-
westen aus Beton“ erfolgreich zertifizieren, so hat sich das insbe-
sondere in der ISO 9001 mit der starken Kunden- und Ergebnisori-
entierung und der Anndherung an Exzellenzsysteme wie EFQM
drastisch gedndert.

4.2.5 Relevanz

Die ISO veroffentlicht keine Daten zur Anzahl der nach ihren Stan-
dards zertifizierten Gesundheitseinrichtungen. Beratungsfirmen
gehen davon aus, dass ISO in den letzten Jahren KTQ (s. 4.3) Gber-
fligelt hat und derzeit das am weitesten verbreitete Zertifizierungs-
system in den Krankenhdusern Deutschlands ist [34]. In den Pra-
xen liegt ISO auf dem zweiten Platz hinter den von den Kassenarzt-
lichen Vereinigungen herausgegebenen Systemen (s. 4.6.2)

4.3 KTQ - Kooperation fiir Transparenz und Qualitat
im Gesundheitswesen

4.3.1 Geschichte und Organisation

Die ,Kooperation fiir Transparenz und Qualitdt im Gesundheitswe-
sen“ GmbH (KTQ) wurde 1997 als Machbarkeitsstudie mit einer
Anschubfinanzierung durch das Bundesgesundheitsministerium
begonnen. Im Jahr 2001 wurde die ,,Kooperation fiir Transparenz
und Qualitat im Krankenhaus gGmbH* gegriindet. Gesellschafter
waren urspriinglich die Bundesirztekammer (BAK), der Deutsche
Pflegerat (DPR), die Deutsche Krankenhausgesellschaft (DKG), und
die gesetzlichen Krankenkassen. Das Ziel war, ein auf die Bediirf-
nisse und Spezifika des (deutschen) Gesundheitswesens zuge-
schnittenes Zertifizierungsverfahren zu entwickeln, um die Kran-
kenhduser auf die kommende Verpflichtung zum internen Quali-
tatsmanagement vorzubereiten (s. 5.1). Im Jahr 2002 begann der
Regelbetrieb und die ersten Zertifizierungen wurden durchgefiihrt.
Die Art der zertifizierbaren Einrichtungen wurde schrittweise aus-
gedehnt. Derzeit konnen neben Krankenhdusern auch Rehabilita-
tionseinrichtungen, Praxen und MVZs, Pflegeeinrichtungen (am-
bulant und (teil-) stationar) und Hospize, Rettungsdienste, und seit
Katalog-Version 6.0 auch mehrere zusammenhdngende Einrich-
tungen der gleichen Art (Verbundzertifizierung), mehrere zusam-
menhdngende Einrichtungen unterschiedlicher Art (Vernetzte Zer-
tifizierung) sowie Organisationseinheiten, d. h. Teileinrichtungen
in groBen Organisationen, zertifiziert werden. Letzteres war iber
viele Jahre ein Hauptkritikpunkt am KTQ-Verfahren, da vorher nur
z.B. ein gesamtes Universitdtsklinikum, aber nicht eine einzelne
Klinik zertifiziert werden konnte. Dies wurde als Vorteil des I1SO-
Verfahrens angesehen, bei dem die Zertifizierung von Teileinhei-
ten schon immer moglich war.

Im Jahr 2017 traten die gesetzlichen Krankenkassen aus dem
Kreis der Gesellschafter aus, im Jahr 2019 auch die restlichen ur-
spriinglichen Gesellschafter. Die Anteile wurden an die mittlerwei-
le gegriindete KTQ International GmbH Gbertragen, iber die die
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Aktivitdten ins (zundchst deutschsprachige) Ausland ausgedehnt
werden sollen.

4.3.2 Verfahren

Die KTQ-Zertifizierung hat eine eindeutige Prozessorientierung:
ihr Ziel ,war und ist stets die Optimierung von Prozessen innerhalb
der Patientenversorgung®, und der Zertifizierungsvorgang dient
dazu, ,Aussagen (iber die Qualitdt der Prozessablaufe in der Ver-
sorgung treffen zu kénnen“ [35].

Das KTQ-Modell wird in den KTQ-Katalogen spezifiziert, die be-
zogen auf die Einrichtungsart angepasst sind. Zur Anwendung kom-
men immer 6 Kategorien: Patientenorientierung, Mitarbeiterori-
entierung, Sicherheit und Risikomanagement, Kommunikations-
und Informationswesen, Unternehmensfiihrung und schlieBlich
Qualitdtsmanagement. Sie werden durch Subkategorien und sog.
LKriterien“ weiter differenziert. Im derzeit aktuellen Katalog fiir
Krankenhduser (Katalog 2015) gibt es insgesamt 55 Kriterien. Un-
gefdhr die Halfte der Kriterien sind ,Kernkriterien®, deren beson-
dere Bedeutung fiir das Erreichen einer guten Qualitat sich in der
Anwendung eines Multiplikators auf die durch sie zu erreichende
Punktzahl ausdriickt. Ein weiteres wesentliches Merkmal der Kata-
loge ist, dass sie nach dem PDCA-Zyklus aufgebaut sind. Die Be-
wertung der einzelnen Kriterien wird - in unterschiedlicher Gewich-
tung - auf die 4 Schritte des PDCA-Zyklus aufgeteilt. ,Plan“ ist die
Beschreibung des Soll-Zustandes mit Zielen und Kennzahlen, ,,Do*
ist die Beschreibung des Ist-Zustandes bzw. des Umsetzungsgra-
des, ,Check“ ist die Beschreibung der Messverfahren und ,Act” die
Beschreibung der VerbesserungsmaRnahmen. Fiir jeden einzelnen
Schritt wird dann weiterhin die Halfte der zu erreichenden Punkt
fir den sog. ,Erreichungsgrad“ (MaB der Erfiillung der Anforde-
rung) und die andere Hilfte fiir den sog. ,Durchdringungsgrad®
(MaB der Umsetzung in der Breite) vergeben [28].

Der Zertifizierungsablauf erfolgtin 4 Schritten: Zunachst erfolgt
eine Selbstbewertung, dann die Anmeldung bei einer der Zertifi-
zierungsstellen, dann die Fremdbewertung durch KTQ-Visitoren
und schlieRlich die Zertifizierung und Veroffentlichung des KTQ-
Qualitatsberichts. Das Zertifikat ist fir 3 Jahre giiltig.

Im Einzelnen gestaltet sich der Ablauf folgendermaRen [36]:

Ein an der KTQ-Zertifizierung interessiertes Krankenhaus fiihrt
zundchst eine Selbstbewertung anhand des KTQ-Katalogs unter
Verwendung eines KTQ-Software-Tools durch. Weiterhin wird eine
Kurzversion der Selbstbewertung, der sog. KTQ-Qualitdtsbericht,
erstellt, der zur spdteren Verdffentlichung vorgesehen ist. Dazu ist
es in der Regel erforderlich, einige Mitarbeiter auf KTQ-Kursen
schulen zu lassen. Wenn in dieser Selbstbewertung ein erfolgver-
sprechendes Ergebnis erreicht wird (bezogen auf die Mindest-
punktzahl jeder Kategorie), kann das Krankenhaus fiir den néchs-
ten Schritt einen Vertrag mit einer von der KTQ autorisierten Zer-
tifizierungsstelle schlieBen und bei dieser Selbstbewertung und
KTQ-Qualitdtsbericht einreichen. Die Zertifizierungsstelle beauf-
tragt ein Visitorenteam und stellt einen Visitationsbegleiter.

Das Visitorenteam besteht aus 3 Mitgliedern: einem arztlichen
Visitor (Chefarzt, stellv. Chefarzt oder Oberarzt), einem pflegeri-
schen Visitor (Pflegedirektor oder stellv. Pflegedirektor) und einem
6konomischen Visitor (leitende Position in der Geschaftsfiihrung
eines Krankenhauses). Sie diirfen in ihrer jeweiligen Team-Zusam-
mensetzung nicht aus dem gleichen Krankenhaus kommen. Die
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Visitorentétigkeit erfolgt strikt als Nebentdtigkeit und ist in ihrer
jdhrlichen Anzahl begrenzt. Dem Visitorenteam wird von der Zer-
tifizierungsstelle ein Visitationsbegleiter zur Seite gestellt, der den
gesamten Visitationsprozess organisiert und auf die Einhaltung der
KTQ-Regeln achtet, bezliglich der Bewertung der Einrichtung durch
die Visitoren jedoch Neutralitdt wahrt.

Dem Visitorenteam werden die Unterlagen des Krankenhauses
ibermittelt. Jeder Visitor priift und bewertet die Unterlagen zu-
ndchst separat fiir sich. Die Visitoren besuchen anschlieBend ge-
meinsam das Krankenhaus, validieren die Selbstbewertung, sehen
weitere Unterlagen ein und fiihren den sog. ,.kollegialen Dialog*, der
dem Krankenhaus zusétzliche Impulse und Anregungen fiir sein Qua-
litdtsmanagement geben soll. Die Visitation kann je nach GroRe des
Krankenhauses mehrere Tage dauern. Zum Abschluss fassen die Vi-
sitoren alle Informationen und Bewertungen im sog. KTQ-Visita-
tionsbericht zusammen und geben eine Empfehlung (positiv oder
negativ) beziiglich der Zertifikatsvergabe an die KTQ ab.

Die KTQ vergibt das Zertifikat an das Krankenhaus, wenn die
Empfehlung der Visitoren positiv war, das Krankenhaus den KTQ-
Qualitatsbericht veroffentlicht und an der gesetzlich vorgeschrie-
benen externen Qualitdtssicherung teilnimmt (nach DeQS-RL und/
oder QSKH-RL, 5.5.2.6.3 und 5.2.6.4). Fiir die Giiltigkeitsdauer von
3 Jahren sind jahrliche interne Audits vorgeschrieben, und eine Re-
Zertifizierung nach Ablauf der Giiltigkeit ist méglich und er-
wiinscht. Fiir besonders herausragende Leistungen verleiht die KTQ
jahrlich den KTQ-Award. Auf der Website der KTQ sind anonymi-
sierte Verteilungskurven der zertifizierten Einrichtungen fiir die
Punkterreichungin den einzelnen Kategorien veroffentlicht, sodass
jede Einrichtung die M&glichkeit zum Benchmark hat.

Die Zertifizierung von anderen Organisationen als Krankenhdu-
sern verlduft im Prinzip gleich, ist aberim Katalog und der Zusam-
menstellung der Visitorenteams an die Spezifika der Organisations-
art angepasst.

Fiir die Dauer der Gltigkeit des Zertifikats darf die Einrichtung
mit ihm werben.

4.3.3 KTQ-Plus

Das KTQ-Plus-Verfahren ist eine freiwillige Erganzung zur Zertifizie-
rung, bei derdurch ,eine dezidierte Riickmeldung zu den abgestimm-
ten Kriterien mit der Benennung von Starken und Verbesserungs-
potenzialen als miindliches Feedback und in Form eines Berichts“ die
Entwicklung des einrichtungsinternen Qualitdtsmanagements gefor-
dert werden soll. Die Teilnahme an KTQ-Plus darf nach auBen kom-
muniziert werden [37].

4.3.4 KTQ Best Practice

Mit der Best-Practice-Initiative will die KTQ die ,,Exzellenz im Quali-
tdtsmanagement des Gesundheitswesens® fordern und unternimmt
damit einen Schritt Gber die reine Prozessorientierung hinaus. Alle
KTQ-zertifizierten Einrichtungen sind aufgefordert, besonders gute
Lésungen, innovative Projekte usw. zu prasentieren, um dadurch
wverstarkt zum Austausch der Einrichtungen untereinander und zur
Verbreitung hervorragender Losungen® beizutragen [38].
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4.3.5 Weiterentwicklung des Modells

Das KTQ-Modell wird kontinuierlich aufgrund von Erfahrung und
Nutzerfeedback, teilweise auch wegen gednderter gesetzlicher
Vorgaben in der Qualitatssicherung weiterentwickelt.

So wurde im aktuellen Katalog 2015 fiir Krankenhduser im Ver-
gleich zurvorherigen Version 6.0 z. B. die zunehmende Bedeutung
des Risikomanagements abgebildet und der Nachweis einer leitli-
niengerechten Behandlung als neue Anforderung eingebracht [39].

In den aktuellen Newslettern von April und Juli 2019 kiindigt die
KTQ weitreichende Veranderungen des Modells an:
= Der KTQ-Qualitatsbericht miisse von der Einrichtung nicht

mehr erstellt werden, sondern ist zukiinftig optional, weil

iber den gesetzlich verpflichtenden Qualitatsbericht

(s.5.2.6.1) schon eine ausreichende Information erfolge. Ziel

sei die ,Verfahrensvereinfachung und Aufwandsreduzierung“.

Dasselbe Ziel verfolgen weiterhin Reduzierungen der

Anforderungen fiir die Selbstbewertung.
= Eswird optional angeboten, im zweiten Giiltigkeitsjahr des

Zertifikats eine Zwischenbegehung durchzufiihren, um

Fortschritte bei gemeinsam vereinbarten Themen zu

bewerten und eine zeitnahe Weiterentwicklung zu unterstt-

zen. Die Dauer der Re-Zertifizierung nach 3 Jahren kann sich
dadurch verkirzen.

= Der Bereich Risikomanagement und Patientensicherheit wird
erneut in seiner Bedeutung erheblich aufgewertet werden.

= Das Feedback-Element des Zertifizierungsvorgangs soll
deutlich gestdrkt werden und das formative Element der

Visitationspriifung betont werden: Das Feedback der Visitoren

soll Beratungscharakter haben. Sie sollen zukiinftig zu jedem

Kriterium der Selbstbewertung transparent ihre Einschdtzung

kommunizieren. Visitationsbegleiter sollen zuk{inftig, tiber

ihrer neutrale Beobachterrolle hinaus, im Beratungsprozess
mitwirken.
= Passend dazu soll die Bewertungsstruktur grundlegend

Gberarbeitet werden. Ein prozentuales Gesamtergebnis, den

dazugehorigen Benchmark und den KTQ-Award werde es

zukiinftig nicht mehr geben.
= Vielmehr gehe es ,,um die Férderung der Entwicklung der

Qualitdt durch kollegiales Feedback*, es soll ,der Fokus auf

unsere Best-Practice-Initiative gesetzt“ werden und so der

~Wissenstransfer aller KTQ-zertifizierten Einrichtungen®
geférdert werden.

Die Anderungen sollen zum 01.09.2019 in Kraft treten [40,41]. Die
Betonung der kollegialen Beratung hat Analogien zum drztlichen Peer-
Review-Verfahren der BAK (s. 6.10.1). Hintergrund fiir die erkennba-
re, verstarkte Kundenorientierung kénnte die abnehmende Gesamt-
zahl der zertifizierten Einrichtungen sein. Vor 10 Jahren waren fast
3-mal so viele Krankenh&user zertifiziert wie derzeit [42].

4.3.6 Pro cum cert (pCC) und pCC-KTQ-KH

Pro cum cert (pCC) ist nach eigener Aussage eine ,werteorientier-
te Zertifizierungsgesellschaft” fiir ,Unternehmen und Einrichtun-
gen des Gesundheits-, Sozial- und Bildungsbereichs, deren Ziele
wertegebunden, gemeinniitzig oder kirchlich gepragt sind“. Als
Zertifizierungsgesellschaft bietet pCC ein groRes Spektrum an Ver-
fahren inkl. 1SO 9001 und KTQ an.
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Zeitgleich mit der Entwicklung des KTQ-Modells wurde von pCC
eine Erweiterung des KTQ-Katalogs fiir Krankenhauser entwickelt,
dass die Anforderungen an konfessionell getragene Hauser beziig-
lichihrer ,christlichen Werteorientierung“ berticksichtigt. Der pCC-
KTQ-KH-Katalog enthalt neben den bekannten 6 Kategorien deshalb
3 zusatzliche Kategorien: Seelsorge im kirchlichen Krankenhaus, Ver-
antwortung gegeniiber der Gesellschaft und Tragerverantwortung.
Die Zertifizierung nach pCC-KTQ-KH entspricht einer vollwertigen
KTQ-Zertifizierung und gibt dem Krankenhaus dariiber hinaus die
Méglichkeit, sein christliches Profil nach innen und auRen darzustel-
len [43].

4.3.7 Relevanz

KTQ hatim deutschen Gesundheitssystem noch eine relativ groRe
Verbreitung. Nach eigenen Angaben sind aktuell 244 Krankenhdu-
ser (Gesamtzahl Zertifikate: 2275), 41 Praxen und MVZ (Gesamt-
zahl Zertifikate: 220), 46 Rehabilitationseinrichtungen (Gesamt-
zahl Zertifikate: 275), 13 Pflegeeinrichtungen (Gesamtzahl Zerti-
fikate: 104) und ein Rettungsdienst (Gesamtzahl Zertifikate: 12)
zertifiziert [44]. Die Differenz aus der Zahl der aktuell zertifizierten
Einrichtungen und der Gesamtzahl der Zertifikate ist bedingt durch
die zeitliche beschrankte Giiltigkeitsdauer der Zertifikate. Einrich-
tungen kénnen mehrfach zertifiziert sein oder mittlerweile nicht
mehr zertifiziert sein. Insgesamt ist die Zahl der zertifizierten Ein-
richtungen riicklaufig (s. 4.3.5).

4.4 EFQM - European Foundation for Quality
Management

4.4.1 Geschichte und Organisation

Ende der achtziger |ahre des letzten Jahrhunderts kamen europdi-
sche Politiker und Wirtschaftsfiihrer zu der Ansicht, dass zum ,Ver-
bessern der Wettbewerbsfahigkeit der europdischen Unternehmen
und zur nachhaltigen wirtschaftlichen Entwicklung Europas® (Ubers.
d. Verf. [45]) die alleinige Anwendung des bis dato gut etablierten
ISO-Systems nicht mehr ausreicht, sondern ein europdisches Total-
Quality-Management-System in Entsprechung des amerikanischen
Malcom Baldrige National Quality Awards (1987) oder des japani-
schen Deming Prize (1951) entwickelt und ausgerollt werden sollte.
Am 15. September 1988 trafen sich 14 leitende Manager aus grof3en
europdischen Unternehmen mit Jaques Delors, dem damaligen Pra-
sidenten der Europdischen Kommission, und unterzeichneten eine
Absichtserkldrung, eine europdische Stiftung mit dem Ziel der Ver-
besserung der europdischen Wettbewerbsfahigkeit zu griinden. Ein
Jahr spater wurde die European Foundation for Quality Management
unter Beteiligung von 67 europdischen Unternehmen gegriindet.
Ein Entwicklungsteam wurde eingerichtet, um ein holistisches, auf
alle Formen von Organisationen anwendbares Modell zu entwickeln,
das mit der Vergabe des ersten European Quality Award (EQA) 1992
in Madrid erstmals zur Anwendung kam. Das EFQM-Modell wurde
bei den Revisionen 1999, 2003, 2010 und 2013 teils deutlich, teils
behutsam iberarbeitet, um es fortzuentwickeln und an die Bed(irf-
nisse der Organisationen anzupassen. Fiir das Jahr 2020 steht der
ndchste Versionssprung an (s. 4.4.3). Der EQA wurde im Jahr 2006
in den European Excellence Award (EEA) umbenannt. Auf nationaler
Ebene wird er durch den erstmals im Jahr 1997 vergebenen Ludwig
Erhard Preis (ILEP [46]) ergdnzt. Das EFQM-Modell wurde im Jahr
1996 um die Kategorien , 6ffentlicher Sektor und 1997 ,kleine und
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mittelstdndige Unternehmen* durch entsprechende Awards erwei-
tert. Als vierte Gruppe kénnen sich auch Organisationseinheiten um
eine Anerkennung bewerben. Im Jahr2001 wurde eine ,,EFQM Know-
ledge Base*“ in Betrieb genommen und ein abgestuftes Zertifikatsys-
tem (,Levels of Excellence*) zur Ergdnzung des jéhrlichen Hauptprei-
ses eingefiihrt [47].

Die EFQM gibt an, derzeit 450 Mitglieder (Firmen und 6ffentli-
che Einrichtungen), 48 Partnerorganisationen (nationale Qualitdts-
organisationen), 1500 Assessoren und 50 000 Anwender zu haben.

4.4.2 Verfahren

Der Exzellenz-Gedanke ist das zentrale Motiv des EFQM-Modells,
das sich als Instrument und Grundstruktur fiir das Management-
system einer erfolgreichen Organisation versteht. Es soll eine ganz-
heitliche Bewertung und Steuerung einer Organisation ermogli-
chen, indem es ihre relevanten Elemente auf ihre Funktion im Kon-
text mit anderen Elementen und ihr Zusammenwirken mit ihnen
untersucht. Der Fokus ist dabei immer auf eine langfristige, nach-
haltige Exzellenz gerichtet. Das EFQM Exzellenz-Modell besteht aus
3ineinandergreifenden Komponenten: den ,Grundkonzepten der
Exzellenz“, dem ,Kriterien-Modell“ und der ,RADAR-Logik“.

4.4.2.1 Die acht Grundkonzepte

Die 8 Grundkonzepte der Exzellenz beschreiben die prinzipiellen
Voraussetzungen dafiir, als Organisation Exzellenz zu erreichen,
und stellen wichtige Leitlinien fr die Organisationsfiihrung dar. Im
Einzelnen werden genannt:

= Nutzen fiir Kunden schaffen

= Die Zukunft nachhaltig gestalten

= Die Fahigkeiten der Organisation entwickeln

= Kreativitdt und Innovation férdern

= Mit Vision, Inspiration und Integritat fiihren

= Verdnderungen aktiv managen

= Durch Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter erfolgreich sein

= Dauerhaft herausragende Ergebnisse erzielen [48].

Auf diesen Kanon an Grundkonzepten bauen die beiden Bewer-
tungselemente, d. h. das Kriterien-Modell und die RADAR-Logik,
auf. Die Bewertung erfolgt prinzipiell immer zundchst als Selbstbe-
wertung und kann bei Bewerbung um eine Auszeichnung durch
eine Fremdbewertung erganzt werden.

4.4.2.2 Das Kriterienmodell

Das Ziel des Kriterienmodells ist laut EFQM, es den Fiihrungskraf-
ten zu erlauben, ,die Ursache-Wirkungs-Zusammenhdnge zwi-
schen dem, was die Organisation tut und den resultierenden Er-
gebnissen besser zu verstehen®.

Das Kriterienmodell ist die (ibergeordnete Bewertungsstruktur.
Sie enthélt 9 Kriterien, die sich auf die Aktivitaten und die Ergeb-
nisse einer Organisation beziehen. Die 5 aktivititsbezogenen Kri-
terien werden ,Befdhigerkriterien“ genannt, die 4 ergebnisbezo-
genen ,Ergebniskriterien®. Den 9 Kriterien sind insgesamt 32 Teil-
kriterien zugeordnet und jedem Teilkriterium mehrere erlduternde
sog. ,Orientierungspunkte®, die den Bezug zu den acht Grundkon-
zepten herstellen.

Die 5 Befdhigerkriterien lauten:
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. Fihrung

. Strategie

. Mitarbeiter

. Partnerschaften und Ressourcen

. Prozesse, Produkte und Dienstleistungen

Dem Kriterium Strategie sind 4 Unterkriterien zugeordnet, den an-
deren jeweils 5.

u b W N =

Die 4 Ergebniskriterien lauten:

6. Kundenbezogene Ergebnisse,

7. Mitarbeiterbezogene Ergebnisse,

8. Gesellschaftsbezogene Ergebnisse

9. Schliisselergebnisse

Ihnen sind jeweils 2 Teilkriterien zugeordnet.

Der Aufbau dieses Modells erlaubt es, die Organisation als Ganzes
aus der PDCA-Perspektive zu betrachten: Die Befahigerkriterien
entsprachen dem ,Plan®“ und ,Do*, die Ergebniskriterien dem
»Check“ und die Feedback-Schleife zu den Befdhigern, die von der
EFQM als ,Lernen, Kreativitat, Innovation* bezeichnet wird, ent-
sprache dem , Act®.

Insgesamt werden bei der Bewertung der 9 Kriterien maximal
1000 Punkte vergeben, die weitgehend gleichmaRig auf die Krite-
rien verteilt sind. Die 2 ergebnisbezogenen Kriterien ,,6. Kunden-
bezogene Ergebnisse“ und ,9. Schliisselergebnisse“ werden mit je
15 % bzw. 150 Punkten starker gewichtet, alle anderen Kriterien
werden mit 10 % bzw. 100 maximal erreichbaren Punkten gewich-
tet. Dadurch ist die Gesamtpunktzahl hélftig auf Befdhiger- und Er-
gebniskriterien verteilt.

4.4.2.3 Die RADAR-Logik

Die Methode, die einzelnen Teilkriterien zu bewerten und den je-
weiligen Prozentsatz der erreichten Punkte zu vergeben, wird in
der EFQM-Terminologie ,RADAR-Logik“ genannt. RADAR steht fiir
Results, Approach, Deployment sowie Assessment und Refine-
ment, ist fiir die Bewertung von Befdhiger- und Ergebniskriterien
spezifisch angepasst und insgesamt vom PDCA-Zyklus-Prinzip ab-
geleitet (mit der Ergdnzung des ,Ergebnisses®). Die dahinterste-
hende Uberlegung ist, dass zunichst die Zieldefinition einer Orga-
nisation tiber die gew{inschten Ergebnisse erfolgt (,R*), dann die
passenden Herangehensweisen entwickelt werden (,,A“=,Plan®),
diese umgesetzt (,D“=,Do") und anschlieRend evaluiert und ggf.
optimiert werden (,,AR* = ,Check & Act*).

Fiir die Bewertung werden die ,RADAR-Elemente” auf die Befa-
higer- und Ergebniskriteriengruppen aufgeteilt:

Bei den Befdhiger-Teilkriterien werden Vorgehen (Approach),
Umsetzung (Deployment) und Bewertung und Verbesserung (As-
sessment and Refinement) angewendet. Fiir die Ergebnis-Teilkrite-
rien wird das Ergebniselement (Results) in ,,Relevanz und Nutzen*
und ,Leistung*” aufgeteilt. Allen RADAR-Elementen werden indivi-
duell 2-4 ,Attribute“ wie z. B. ,Fundiert®, ,Eingeftihrt“, ,Messung*,
~,Umfang®, ,Trends” usw. zugeordnet.

Auf der Ebene der Attribute findet dann die eigentliche Bewer-
tung anhand einer Matrix statt, die eine fiinffache Segmentierung
aufweist von ,keine Nachweise“ (=0%) Giber ,einzelne Nachweise*
(=25%), ,Nachweise* (=50%), ,klare Nachweise* (=75 %) bis
»durchgdngig vorbildlich* (=100 %).
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4.4.2.4 Ablauf des Verfahrens, Bewerbung um Anerkennung

und Preise

Im Vordergrund steht im EFQM-Modell der Prozess der Selbstbewer-

tung. Mit der notwendigen Kompetenz fiir das Modell durch Ausbil-

dung eigener Mitarbeiter und ggf. mithilfe externer Berater kann die

Selbstbewertung Verbesserungspotenziale in allen Aspekten des ei-

genen Managementsystems aufzeigen. Wenn diese durch entspre-

chende MaRnahmen genutzt werden, kann in einem iterativen Pro-

zess die Qualitdt der Gesamtorganisation gesteigert werden.
Wenn der Wunsch besteht, das erreichte eigene Qualitdtsniveau

einer externen Beurteilung zu unterziehen und es nach aulBen zu

kommunizieren, kann an dem 4-stufigen ,,EFQM Recognition“-Pro-

gramm teilgenommen werden [49]. Das je nach Stufe und damit

verbundenem Aufwand unterschiedlich ausfiihrliche Feedback der

externen Gutachter (sog. ,Assessoren“) kann als Ausgangspunkt

weiterer Verbesserungsinitiativen dienen:

1. Committed to Excellence Validation
Beim Einstiegslevel werden nach der Selbstbewertung und
dem damit verbundenen Identifizieren von Verbesserungs-
potenzialen 3 Verbesserungsprojekte durchgefiihrt. Ein
EFQM-Validator wird wahrend eines Ein-Tages-Besuchs die
Ergebnisse dieser 3 Projekte beurteilen und einen diesbeziigli-
chen Feedback-Bericht erstellen. Wenn ein klarer Fortschritt
festgestellt werden kann, wird die Anerkennung ,,Committed
to Excellence 1 Star“ verliehen.

2. Committed to Excellence Assessment
Beim néchsten Level werden die wichtigsten Elemente des
Managements untersucht: Strategie und Schliisselergebnisse,
das Management von Mitarbeitern, Kunden und Prozessen und
die Nachhaltigkeit. Zusatzlich zur Selbstbewertung ist eine
kurze Selbstbeschreibung zu erstellen. Zwei EFQM-Assessoren
beurteilen wahrend eines Ein-Tages-Besuchs die Organisation
unter o0.g. Aspekten. AnschlieRend wird ein miindliches
Feedback gegeben sowie ein ausfiihrlicher schriftlicher Bericht.
Wenn in der Bewertung mehr als 200 Punkte erreicht werden,
wird die Anerkennung ,Committed to Excellence 2 Star®
verliehen.

3. Recognised for Excellence
Fortgeschrittene Organisationen kénnen sich einer vollstandi-
gen externen Beurteilung durch 3-5 Assessoren in einem
Zeitraum von 3-5 Tagen unterziehen. AnschlieBend erfolgt ein
umfassendes schriftliches Feedback sowie die Verleihung des
Zertifikats ,Recognized for Excellence 3 Star, 4 Star or 5 Star“.
Die Vergabe der Sterne hdngt davon ab, ob die Organisation
einige (mindestens 300 Punkte), gute (mindestens 400
Punkte) oder sehr gute (mindestens 500 Punkte) Change-
Management-Aktivitdten und Ergebnisse zeigt.

4. EFQM Global Excellence Award
Organisationen, die mit ,Recognized for Excellence 5 Star”
bewertet wurden, kénnen sich fiir den jdhrlichen Global
Excellence Award bewerben. Nach einem Vortreffen erfolgt
eine Beurteilung durch 5-9 Assessoren an 5 Tagen. Anschlie-
Rend entscheidet eine EFQM-Jury (iber die jdhrliche Preisverga-
be. Es kann eine Einstufung als ,,Highly Commended®, ,,Prize
Winner® in einem oder mehreren fundamentalen Qualit&ts-
konzepten oder als ,Award Winner“ erfolgen. Weiterhin erfolgt
ein extensives schriftliches Feedback.
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5. Zusétzlich kénnen sich deutsche Organisationen um den
nationalen Ludwig-Erhard-Preis bewerben [46].

4.4.3 Weiterentwicklung des Modells

Auch fiir das EFQM-Modell ist fiir den Herbst 2019 eine sehr weitge-
hende Umgestaltung in der kommenden Modell-Version 2020 an-
gekiindigt. Anstatt wie bisher den Fokus nur auf die kontinuierliche
Verbesserung zu legen, die in den letzten 25 Jahre im Mittelpunkt
gestanden habe, gebe es einen Bedarfin Organisationen, mit Trans-
formationen und disruptiven Ereignissen durch effektives Change-
Management genauso gut umgehen zu kdnnen wie mit kontinuier-
licher Verbesserung. Das EFQM-Modell 2020 werde sich daran stark
anpassen und eher ein Management-Werkzeug anstelle des bishe-
rigen Assessment-Werkzeugs werden. Weiterhin werde das gesam-
te EFQM-Verfahren vollstdndig digitalisiert werden. Es werde fiir Mit-
glieder eine kuratierte Version der Wissens-Plattform (,,Knowledge
Base") eingerichtet sowie eine Assessment-Plattform (,,Assessment
Base“). Letztere werde es Organisationen erlaube, eine Selbstbewer-
tung durchzufiihren und zu testen, ob das EFQM-Modell fiir sie prak-
tikabel sei. Zusdtzlich werde ein eigenes, exklusives und App-basier-
tes soziales Netzwerk namens ,Totem* eigerichtet, in dem sich Mit-
glieder nicht nur darstellen kdnnen, sondern das als Best-Practice-
Plattform dienen solle und iber das unkomplizierter Zugang zur
Knowledge Base und zur Assessment Base ermdglicht werden solle
[50-52].

4.4.4 Relevanz

Im Vergleich zu den Branchen von Wirtschaft und Verwaltung ist die
Anwendung des EFQM-Modells bei Organisationen im Gesundheits-
wesen, die zu den Leistungserbringern gerechnet werden kénnen,
relativ Gberschaubar- der ,Healthcare Sector®, der auch Verwal-
tungsorganisationen, Pharmaindustrie usw. einschlief3t, umfasst nur
6 % aller EFQM-Anwender. Fiir die einem Zertifikat entsprechenden
»Recognitions“ der unterschiedlichen Stufen werden fiir Deutsch-
land derzeit 14 Kliniken, davon eine Uni-Klinik, 3 Organisationsein-
heiten von Kliniken, 2 Praxen und 1 MVZ genannt [53].

4.5 Vergleich ISO, KTQ, EFQM

Von den 3 Modellen ist ISO am stérksten prozessorientiert und
EFQM als Exzellenzmodell am starksten ergebnisorientiert. KTQ
bewegt sich zwischen den beiden. Alle 3 Systeme beginnen mit
einer Selbstbewertung und bieten anschlieRend eine externe Eva-
luation durch Auditoren, Visitoren oder Assessoren. Nur ISO und
KTQ erteilen ein Zertifikat und bewerten damit den Ist-Zustand,
wahrend bei EFQM die Ausrichtung auf die Zukunft und das Zusam-
menspiel der Unternehmensbereiche im Fokus steht. Der entschei-
dende Unterschied ist, dass Qualitatsindikatoren und Konformi-
tatsbescheinigungen retrospektiv sind, wihrend Exzellenzmodelle
eine vorausschauende Steuerung der Organisation erlauben.

Alle Verfahren legen Wert auf einen kontinuierlichen Verbesse-
rungsprozess. KTQ ist das einzige Gesundheitssystem-spezifische
Verfahren, ISO und EFQM sind dagegen generisch [54]. Von Anwen-
dern und Beratern wird I1SO als niedrigschwelliges System angese-
hen, das einen guten Einstieg in das Einrichten eines Qualitdtsma-
nagementsystems bietet. KTQ hat den Vorteil, die Prozesse im Kran-
kenhaus oder der Praxis bereits explizit abzubilden, ist aber in der

S348

Umsetzung aufwendiger. EFQM ist das abstrakteste Modell von allen,
Vorerfahrung mit Qualitdtsmanagementsystemen wird empfohlen
[28].

4.6 Zertifizierung von Praxen und MVZ - QEP, 1SO,
KPQM, KTQ, EPA u.a

Vertragsarztliche Praxen und MVZs unterliegen genauso wie Kran-
kenhduser der gesetzlichen Verpflichtung, ein einrichtungsinter-
nes Qualitditsmanagement zu betreiben (§135a SGB V). Die vom
Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) dazu herausgegebene
Qualitdtsmanagementrichtlinie (QM-RL) legt dazu die Einzelheiten
fest (s. 5.2.5.1).

Eine freiwillige Zertifizierung kann bei der Verbesserung und
kontinuierlichen Weiterentwicklung des Qualitdtsmanagement-
systems sehr hilfreich sein. Neben den generischen, oben bereits
beschriebenen Systemen nach 1SO, KTQ und EFQM gibt es auch
praxis- bzw. MVZ-spezifische Zertifizierungssysteme. Am weites-
ten verbreitet ist QEP (Qualitdt und Entwicklung in Praxen, Anbie-
ter Kassendrztlichen Bundesvereinigung (KBV) [55, 56]), mit deut-
lichem Abstand gefolgt vom KPQM (KV-Praxis-Qualitdtsmanage-
ment, Anbieter Kassendrztliche Vereinigung Westfalen-Lippe [57])
und dem EPA Praxissiegel (Europdisches Praxisassessment, Anbie-
ter Aqua-Institut [58]). Darliber hinaus gibt es noch eine Anzahl
weiterer Anbieter mit kleinerem Marktanteil. Die KBV gibt die An-
teile der Anwender der oben genannten Verfahren anhand der jéhr-
lichen Stichprobe (s. 4.6.2) von 2017 mit QEP 32 %, DIN EN ISO
9001:2015 26 %, KPQM 4 %, KTQ PRAX-MVZ 3.0 2 % und EPA 2 % an.
EFQM spielt bei derzeit deutschlandweit 3 Teilnehmern aus diesem
Segment keine Rolle (s. 4.4.4).

4.6.1 Verfahren

Als einziges Verfahren ist ISO rein generisch, KTQ adaptiert sein
Verfahren durch einen speziell abgestimmten Katalog. Alle ande-
ren 3 Verfahren wurden speziell fir den vertragsarztlichen Bereich
entwickelt.

Allen Verfahren ist die prinzipielle Vorgehensweise gemein, ein
kriterienbasiertes Selbst- und Fremdbewertungssystem zu sein.
Nach Vorbereitung und Selbstbewertung findet die externe Bewer-
tung durch einen Auditor bzw. Visitor statt, und im Erfolgsfall wird
bei allen Systemen ein fiir 3 Jahre gliltiges Zertifikat verliehen. Bei
QEP, ISO und KTQ wird erwartet, dass bei einer Re-Zertifizierung
die Leistungen messbar verbessert werden kénnen. Die Kosten fiir
Schulungen und Zertifizierungen liegen in vergleichbaren GroRen-
ordnungen [59, 60].

4.6.2 Relevanz

Der jdhrlich von der KBV abzugebende ,,Bericht zum Umsetzungs-
stand von Qualitdtsmanagement in Vertragsarztpraxen und MVZ
gemaR QM-RL Teil A §7“ wurde den durch Stichprobe ausgewahl-
ten Teilnehmern die Frage nach ,Einsatz spezifischer QM-Systeme*
gestellt, deren Beantwortung freiwillig war. 54 % der Befragten
gaben daraufhin an, diese Systeme einzusetzen (Verteilung siehe
4.6), und 13 % gaben an, sich schon einmal einer freiwilligen Zerti-
fizierung unterzogen zu haben (s. 5.2.6.2), d. h. dreiviertel der An-
wender belassen es bei der Selbstbewertung.
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4.7 Zertifizierung von Zentren

4.7.1 Geschichte und Organisation

Das Ziel einer Zentrenbildung ist im Regelfall, einen Mehrwert ge-
genlber der konventionellen Versorgung zu schaffen. Ein Zentrum
kann beschrieben werden als eine ,,Aggregation von Expertise und
Ressourcen“ [61].

Prinzipiell kann man Zentrenbildungen unterscheiden in solche,
die durch Biindeln von Ressourcen (z.B. Endoskopiezentren) entste-
hen, von Gesundheitsorganisationen ausgehen und meistens nicht
zertifiziert sind, und in Zentrumszertifizierungen fiir bestimmte
Krankheitsbilder durch Fachgesellschaften. Dariiber hinaus gibt es
staatliche Zentrenausweisungen z. B. durch Krankenhausplane, Tu-
morzentren und onkologische Schwerpunkte in Baden-Wirttem-
berg, Brustzentren in Nordrhein-Westfalen oder auch fir MVZs.

Die Zentrenzertifizierungen durch Fachgesellschaften, die sich
auf krankheitsorientierte Zentren beziehen, lassen sich in Zentren
in der Tumorversorgung und Zentren in anderen Fachgebieten un-
terteilen.

Zentren in der Tumorversorgung werden nach ,Onkozert®, dem
Zertifikationsverfahren der Deutschen Krebsgesellschaft (DKG) und
der Deutschen Krebshilfe (DKH), zertifiziert, wie z. B. fiir unser Fach-
gebiet die Kopf-Hals-Tumorzentren [62]. Je nach GréRe und Bedeu-
tung werden sie als ,Organkrebszentrum (C)“, ,Onkologisches Zen-
trum (CC)“ oder ,Onkologisches Spitzenzentrum (CCC)“ klassifiziert.
Dariiber hinaus existieren weitere, fachgesellschaftsgebundene on-
kologische Zertifizierungsverfahren. Die Zentren fiir bedeutende
nicht-onkologische Krankheitsbilder werden von den zustandigen
Fachgesellschaften oder Fachorganisationen zertifiziert.

4.7.2 Verfahren

Ein krankheitsorientiertes Zentrum sollte der Bundesarztekammer

entsprechend folgende Eigenschaften aufweisen:

= Krankheitsorientierte Spezialisierung

= Patientenzentrierung

= Evidenzbasierte Versorgung

= Interdisziplindre und -professionelle Kooperation und
Kommunikation

= Enge Kooperation und Kommunikation mit den einweisenden
und weiterbetreuenden Arzten sowie mit allen anderen an der
Versorgung des Patienten Beteiligten

= Qualitdtsmanagement [63]

Die eigentliche Zertifizierung erfolgt im Regelfall nach den Prinzi-
pien einer ISO-Zertifizierung mit Selbstbewertung anhand eines
Anforderungskatalogs, Fremdbewertung durch ein Audit und Zer-
tifikatserteilung mit begrenzter Laufzeit.

4.7.3 Relevanz

Auf dem Gebiet der Zertifizierung als Teil eines Zentrums gibt es
im Unterschied zu den vorgenannten Verfahren eine Dynamik des
Peer-Pressure, d. h. es wird die Notwendigkeit gesehen, sich zu be-
teiligen, sich ,auch“ zu zertifizieren, um nicht ein negatives Dis-
tinktionsmerkmal aufzuweisen.

Die Bundesarztekammer und der 112. Deutsche Arztetag haben
die teilweise inflationdre Ausbreitung der Zentrumsgriindung in
der deutschen Krankenhauslandschaft kritisiert [64]. In der allge-
meinen Wahrnehmung sei der Zentrumsbegriff positiv mit Kom-
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petenz, Spezialisierung und umfassender Behandlung verkniipft.
Da er nicht geschiitzt sei, kdnne sich letztlich jede Einrichtung als
Zentrum bezeichnen, um z. B. den damit verbundenen Marketing-
effekt zu nutzen. Zentren missen nicht zwangslaufig zertifiziert
sein, fiihren aber oft eine Zertifizierung an. Das ,,Institut fiir Quali-
tdt und Transparenz im Gesundheitswesen® (IQTIG) wurde vom Ge-
setzgeber beauftragt, in diesem Kontext ,Kriterien zur Bewertung
von Zertifikaten und Qualitdtssiegeln im ambulanten wie stationd-
ren Bereich“ zu entwickeln (§135a Absatz 3 SGB V, s. 5.3.2). Die
Bundesdrztekammer schlieRt sich bei der Bewertung von Zertifi-
zierungen inhaltlich einem Grundsatzpapier der Schweizer Akade-
mie der Wissenschaften an, in dem an einen medizinischen Zerti-
fizierungsvorgang Anforderungen analog zu einer ISO-Zertifizie-
rung gestellt werden [65].

4.8 Diskussion — Messbarer Nutzen?

Die naheliegende Frage, ob eine externe Zertifizierung einen mess-
baren Nutzen fiir die patienten- und organisationsbezogenen Pro-
zesse und Ergebnisse bewirkt, ist erstaunlicherweise nicht eindeutig
zu beantworten, weil es keine systematischen, aussagekraftigen Un-
tersuchungen dazu gibt, wie in 2 Cochrane Reviews festgestellt
wurde [66,67].

Ein Vergleich von US-Krankenhdusern, die von der Joint Com-
mission akkreditiert waren, mit staatlich akkreditierten ergab kei-
nen Unterschied bei Mortalitdt und 30-Tage-Wiederaufnahmequo-
te [68]. Eine Erhebung der Patientenzufriedenheit nach stationérer
Behandlung an deutschen Krankenhdusern ergab keinen Unter-
schied zwischen KTQ-, pCC- und I1SO-zertifizierten Krankenhausern
und nicht-zertifizierten [69]. Auch andere, dhnliche Untersuchun-
gen ergaben bestenfalls gemischte Resultate. Allerdings geniigen
die hier verwendeten Qualitatsindikatoren beziiglich ihrer Aussa-
gekraft nicht héheren Anspriichen.

Die AG Zentren der Bundesdrztekammer konnte bei ebenfalls
schlechter Studienlage fiir krankheitsorientierten Zentrenbildung
nur fraglich messbare Effekte auf die Versorgung feststellen [70].

Von Seiten der Joint Commission wird darauf hingewiesen, dass
es schwierig sei, mit Ausnahme der Mortalitat reliable Qualitats-
indikatoren zur Ergebnisqualitdt zu definieren. Die Herausforde-
rung, valide Qualitdtsindikatoren zu entwickeln, ist offenbar erheb-
lich und besteht auch im System der gesetzlichen externen Quali-
tatssicherung in Deutschland (s. 5.12).

Innovative Ansdtze mit geringem Aufwand kénnen valide Aus-
sagen (iber Qualitdtsmdngel von Krankenhdusern ermdoglichen, wie
in GroRbritannien die Kombination aus klassischer Befragung von
Patienten und Auswertung ihrer Aussagen auf Social-Media-Kané-
len ergab [71].

Beziiglich der Wirkung innerhalb der Organisationen gibt es et-
liche Vorher-nachher-Untersuchungen, die Mitarbeiterzufrieden-
heit, interprofessionelle Zusammenarbeit, Effizienz der Organisa-
tion usw. nach Zertifizierung bzw. Akkreditierung signifikant ver-
bessert sehen [72,73].

Es bleibt festzustellen, dass eine Zertifizierung bzw. Akkreditie-
rung per se keine Aussage (iber die Ergebnisqualitat machen kann,
sondern nur iber die Voraussetzungen dafir, gute Qualitat zu er-
reichen. Aus diesem Grund beinhalten alle relevanten Systeme
heute zusétzlich die Abfrage von Qualitdtsindikatoren und die Not-
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wendigkeit, bei Wiederholungszertifizierungen positive Entwick-
lungen zu demonstrieren [65].

Die Tatsache, dass von kommerziellen Unternehmen Zertifizie-
rungen, Akkreditierungen und insbesondere Exzellenzmodelle
trotz des damit verbundenen, nicht unerheblichen Aufwands ein-
gesetzt werden, zeigt, dass offenbar die Einschdtzung besteht, das
mit ihrem Einsatz ein echter Mehrgewinn verbunden ist.

Trotzdem ist es zutiefst unbefriedigend, dass es keine solide Evi-
denz fiir die Effekte einer externen Zertifizierung oder Akkreditie-
rung auf die medizinische Ergebnisqualitat gibt. Methodisch gute,
randomisierte kontrollierte Studien (RCT) wéren duRerst wiin-
schenswert, diese Frage zu beantworten (s. 8.4).

5. Gesetzliche und institutionelle Qualitats-
sicherung (verpflichtende externe Qualitdts-
sicherung)

Das Gesundheitswesen in Deutschland ist nicht durchgehend staat-
lich organisiert, sondern als sog. gemeinsame Selbstverwaltung,
wobei die Hauptakteure als Kérperschaften des 6ffentlichen Rech-
tes verfasst sind. Auf der Leistungserbringerseite sind das die Re-
priasentanten der Arzte und Zahnirzte und des stationiren Versor-
gungssektors, und auf der Kostentragerseite sind das v. a. die ge-
setzlichen Krankenversicherungen. Praktisch alle Institutionen der
gemeinsamen Selbstverwaltung im Gesundheitswesen sind auch
mit Qualitatsfragen oder Aspekten davon befasst. Von daher ist
eine Darstellung des institutionellen Qualitditsmanagements
gleichzeitig auch eine nahezu liickenlose Darstellung der Struktu-
ren der gemeinsamen Selbstverwaltung des Gesundheitswesens,
ihrer Unterorganisationen und Spin-offs.

5.1 Qualitatsrelevante Gesetze

Der GroRteil der gesetzlichen Regelungen, die die Frage der Qua-
litdt im Gesundheitswesen betreffen, finden sich im fiinften Buch
des Sozialgesetzbuchs (SGB V), das 1989 als Ablésung des zweiten
Buchs der Reichsversicherungsordnung in Kraft trat.

Drei sehr relevante Paragrafen definieren die Leistungsanspri-
che der gesetzlich Versicherten in Deutschland:

Erstens das ,Wirtschaftlichkeitsgebot® §12 SGB V:

(1) Die Leistungen miissen ausreichend, zweckmdBig und
wirtschdftlich sein; sie diirfen das MaR des Notwendigen nicht
liberschreiten. Leistungen, die nicht notwendig oder unwirt-
schaftlich sind, kénnen Versicherte nicht beanspruchen, diirfen
die Leistungserbringer nicht bewirken und die Krankenkassen
nicht bewilligen*.

Zweitens wird im Paragrafen ,,Leistungen“ §2 SGB V u. a. das Niveau
der unter Beriicksichtigung des Wirtschaftlichkeitsgebots zu er-
bringenden Leistungen definiert:

(1) .... Qualitdt und Wirksamkeit der Leistungen haben dem
allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse zu
entsprechen und den medizinischen Fortschritt zu berticksichtigen®.
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Drittens wird im Paragrafen ,,Qualitdt, Humanitdt und Wirtschaftlich-
keit“ & 70 SGB V zusammenfassend auf das Zusammenspiel von Ver-
sorgungsgerechtigkeit, Wirtschaftlichkeit und Ethik hingewiesen:

(1) Die Krankenkassen und die Leistungserbringer haben eine
bedarfsgerechte und gleichmdRige, dem allgemein anerkannten
Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechende Versorgung
der Versicherten zu gewdhrleisten. Die Versorgung der Versicher-
ten muss ausreichend und zweckmdRig sein, darf das MaR des
Notwendigen nicht (iberschreiten und muss in der fachlich
gebotenen Qualitdt sowie wirtschaftlich erbracht werden.

(2) Die Krankenkassen und die Leistungserbringer haben durch
geeignete MaRBnahmen auf eine humane Krankenbehandlung
ihrer Versicherten hinzuwirken (Unterstreichungen d. d. Verf.).

Das SGB V regelt weiterhin in den §§ 95d und 136b die Fortbil-
dungspflicht fiir Facharzte.

5.1.1 GKV-Modernisierungsgesetz 2004

Die meisten qualitatsspezifischen gesetzlichen Regelungen wur-

den mit Beginn des neuen Jahrtausends eingefiihrt, insbesondere

mit dem Inkrafttreten des Gesundheitsmodernisierungsgesetzes

(GKV-Modernisierungsgesetz) [74] im Jahr 2004, das eine umfas-

sende Reform und Erweiterung des SGB V beinhaltete. Die wich-

tigsten Regelungen betreffen

= die Verpflichtung der Leistungserbringer zum Einrichten eines
internen Qualitdtsmanagements und zur Teilnahme an
externen Qualitatssicherungsmalnahmen (§ 135a SGB V) und

= das Einrichten des Gemeinsamen Bundesauschusses (G-BA,
§91SGB YV, s.5.2), das Festlegen seiner Kompetenzen (§§ 136
und 137 SGB V) sowie das Griinden des ihm zuarbeitenden
Instituts flir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheits-
wesen (IQWIG, §139aSGB YV, s. 5.4).

5.1.2 G-DRG

Auch innerhalb des im Jahr 2004 verpflichtend eingefiihrten
G-DRG-Systems (§ 85 SGB V und § 17b Krankenhausfinanzierungs-
gesetz) wurden z. B. mit der ,,unteren Grenzverweildauer® Rege-
lungen zum Sichern von Qualitdtsmindeststandards eingefiihrt.

5.1.3 GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz (GKV-WSG)

Mit dem GKV-Wettbewerbsstdrkungsgesetz wurde 2007 u. a. die
Kosten-Nutzen-Bewertung (KNB) von Arzneimitteln nach §35 SGB
V eingefiihrt.

5.1.4 Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG)
Das Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz fiihrte 2011 u. a. das

Verfahren der frithen Nutzenbewertung von Arzneimitteln in Ver-
antwortung des G-BA ein (§ 35a Absatz 1 SGBV [75]).

5.1.5 GKV-Versorgungsstrukturgesetz (GKV-VStG)

Mit dem Versorgungsstrukturgesetz wurde 2012 u. a. die Erpro-
bungsregelung fiir Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
eingefiihrt. Sowohl der G-BA als auch die Industrie kénnen dazu
Studien initiieren.
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5.1.6 Patientenrechtegesetz

Das im Jahr 2013 in Kraft getretenen Gesetz regelt zusammenfas-

send die Rechte von Patienten

= gegeniiber den Behandlern in Bezug auf Informations- und
Aufkldrungspflichten, Dokumentation der Behandlung und
Einsichtsrechte der Patienten,

= gegeniiber den Kostentrdgern,

= in Bezug auf die Beteiligung in Gremien der Selbstverwaltung und

= in Bezug auf ein Risiko- und Fehlermanagement bei den
Behandlern [76].

5.1.7 GKV-Finanzstruktur- und Qualitdtsweiterentwicklungs-
gesetz (GKV-FQWG)

Im GKV-Finanzstruktur- und Qualitdtsweiterentwicklungsgesetz
von 2015 wurde u. a. die Griindung des Instituts fiir Qualitat und
Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) beschlossen (s. 5.3).

5.1.8 GKV-Versorgungsstarkungsgesetz (GKV-VSG)

Mit dem GKV-Versorgungsstarkungsgesetz wurde 2015 u. a. das
Entlassmanagement (§ 39 Absatz 1a SGB V) und ein Procedere fir
neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (NUB, §137h
SGB V) eingefiihrt.

5.1.9 Krankenhausstrukturgesetz (KHSG)

Mit dem Krankenhausstrukturgesetz wurden 2016 QualitdtsmaR-
stdbe erstmals als Kriterium fir die Krankenhausplanung einge-
fihrt. Der G-BA sollte dazu relevante Qualitatsindikatoren entwi-
ckeln und seine Ergebnisse den Beteiligten an der Krankenhauspla-
nung zukommen lassen. Den Ldndern wurde das Recht eingerdumt,
das Berticksichtigen der Ergebnisse im Krankenhausplan auszu-
schlieBen (s. 5.2.6.8).

5.1.10 Pflegepersonal-Starkungsgesetz (PpSG)

Im Pflegepersonal-Starkungsgesetz wurde 2019 die Finanzierung
der Pflegepersonalkosten aus dem DRG-System ausgegliedert und
die Vollfinanzierung von Tarifsteigerungen festgelegt. Es wurden
weiterhin Pflegepersonaluntergrenzen in pflegesensitiven Berei-
chen festgelegt (§ 137i SGB V). Zum Sichern der Versorgung durch
ldndliche Krankenhduser wurde ein Sicherstellungszuschlag einge-
fuhrt [77].

5.1.11 Terminservice- und Versorgungsgesetz (TSVG)

Mit dem Terminservice- und Versorgungsgesetz wurde 2019 die
Mindestsprechstundenzahl fiir Vertragsarzte auf 25 pro Woche er-
hoht. Bestimmte Facharztgruppen, u.a. HNO-Arzte, sind verpflich-
tet, 5 offene Sprechstunden pro Woche anzubieten. Die Termin-
servicestellen (TSS), zukiinftig bundeseinheitlich unter der Tel. -Nr.
116117 zu erreichen, sollen weiter ausgebaut werden und auch die
Steuerung von Notfallpatienten iibernehmen (s. auch 8.1.4). Uber
die TSS vermittelte sowie Behandlungen in offenen Sprechstunden
sollen extrabudgetdr vergiitet werden.

5.1.12 Weitere qualitdtsrelevante Gesetze

Weitere qualitdtsrelevante Gesetze betreffen Fragen der Patienten-
sicherheit (Infektionsschutzgesetz und Empfehlungen der ,Kom-
mission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention“ (KRIN-
KO) beim Robert Koch-Institut, Arzneimittelgesetz, Medizinpro-
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duktegesetz, Medizinproduktebetreiberverordnung u.a.) und des
Mitarbeiterschutzes (Arbeitszeitgesetz).

5.2 G-BA - Gemeinsamer Bundesausschuss

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) [78] ist nach eigener
Aussage ,,das hochste Beschlussgremium der gemeinsamen Selbst-
verwaltung im deutschen Gesundheitswesen*® [79], eine Kérper-
schaft des 6ffentlichen Rechts und untersteht der Rechtsaufsicht
des Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMG). Der Begriff ,Rechts-
aufsicht” ist deutlich zu unterscheiden von einer ,Fachaufsicht”.
Das bedeutet, dass die Beschliisse des G-BA inhaltlich nicht vom
BMG korrigiert werden kdnnen, sondern nur beziiglich formaljuris-
tischer Aspekte. Dies ist ein wesentlicher Aspekt der Unabhdngig-
keit der Selbstverwaltung im Gesundheitswesen.

Bei seiner Einflihrung im Jahr 2004 I6ste der G-BA5 zuvor beste-
hende Ausschiisse ab: die Bundesausschiisse der Arzte, Zahnirzte
und Krankenkassen, den Ausschuss Krankenhaus sowie die Arbeits-
gemeinschaft Koordinierungsausschuss.

Der zentrale Auftrag des G-BA ist, unter Beriicksichtigung des
Wirtschaftlichkeitsgebots nach §12 SGB V und unter Einhalten des
Leistungsanspruchs nach §2 SGB V festzulegen, welche medizini-
schen Leistungen fiir die Versicherten von den gesetzlichen Kran-
kenversicherungen getragen werden miissen. Um denin §2 SGBV
formulierten Anspruch auf eine qualitativ gute, den medizinischen
Fortschritt einbeziehende Behandlung durchzusetzen, sind vom
G-BA sowohl fiir Krankenhduser als auch fiir Praxen eine Reihe von
Instrumenten geschaffen worden, mit denen die Qualitdt der er-
brachten Leistung gemessen und gesichert werden soll.

Das BMG formuliert den Auftrag des G-BA bezliglich der Quali-
tatssicherung folgendermaRen:

,Die Festlegung von verbindlichen konkretisierenden Regelungen
sowohlim ambulanten als auch im stationdren Bereich - also in
der vertragsdrztlichen Versorgung und in den Krankenhdusern —
ist dem Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) (ibertragen. Das
heiBt, der G-BA hat die Gestaltungshoheit insbesondere auch fiir
die Qualitdtssicherung im Krankenhaus. Er hat somit die
Kompetenz zu entscheiden, fiir welche Bereiche Qualitdtsanforde-
rungen bestimmt werden, wie detailliert diese sind und mit
welchem Aufwand diese Regelungen verbunden sind. Seine
Vorgaben sind fiir die Leistungserbringer verbindlich” [80].

5.2.1 Struktur des G-BA

Der G-BA besteht aus dem Plenum, das das beschlussfassende Gre-
mium ist, und 9 Unterausschiissen. Plenum und Unterausschiisse
haben eine gleiche Struktur: Sie sind zum einen paritdtisch mit Ver-
tretern der Leistungserbringer und Vertretern der Kostentrager be-
setzt (sog. ,Banke*) und zum anderen mit unparteiischen Mitglie-
dern, die jeweils auch den Vorsitzenden stellen. Die unparteiischen
Mitglieder werden im Konsens der Leistungserbringer und des GKV-
Spitzenverbandes bestimmt bzw., wenn das nicht gelingt, durch
Direktive des BMG. Im Einzelnen ist das Plenum besetzt mit 3 un-
parteiischen Mitgliedern inklusive des Vorsitzenden, 2 Vertretern
der Kassendrztlichen Bundesvereinigung (KBV), einem Vertreter
der Kassenzahndrztlicher Bundesvereinigung (KZBV) und 2 Vertre-
tern der Deutschen Krankenhausgesellschaft (DKG), sowie mit 5
Vertretern des Spitzenverbandes der gesetzlichen Krankenkassen
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(GKV Spitzenverband). Als Neuerung gegeniiber den vor dem Jahr
2004 bestehenden Ausschiissen sind auch Vertreter akkreditierter
Patienten- und Selbsthilfeorganisationen Mitglieder des Plenums
und der Unterausschiisse, die ein Antrags- und Mitwirkungsrecht,
aber kein Stimmrecht haben (sog. Patientenmitbeteiligung). Die
Sitzungen des Plenums sind 6ffentlich und sollen zukiinftig, so der
derzeitige Entwurf des MDK-Reformgesetzes, live im Internet iber-
tragen werden und per Mediathek abrufbar sein.
Unterausschiisse sind eingerichtet zu den Themen ambulante
spezialfachdrztliche Versorgung, Arzneimittel, Bedarfsplanung, Di-
sease-Management-Programme, Psychotherapie, Methodenbe-
wertung, Qualitatssicherung, veranlasste Leistungen und zahnarzt-
liche Behandlung. Die, anders als das Plenum, nicht-6ffentlich ta-
genden Unterausschiisse fassen das Ergebnis ihrer Beratungen als
Beschlussempfehlungen an das Plenum zusammen.

5.2.2 Stellungnahmeverfahren und
Stellungnahmeberechtigte

Der G-BA ist gesetzlich verpflichtet, bei Beratungen, die die Belan-
ge Dritter betreffen, diesen die Gelegenheit zur Stellungnahme zu
geben. Zu den Stellungnahmeberechtigten geh&ren unter ande-
ren ,Organisationen der Leistungserbringer, Heilberufekammern,
Medizinproduktehersteller, pharmazeutische Unternehmen, der
Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfrei-
heit, das Robert Koch-Institut, die Strahlenschutzkommission oder
wissenschaftliche Fachgesellschaften®.

5.2.3 Finanzierung

Der G-BA finanziert sich und die beiden ihm zuarbeitenden Institu-
te IQTIG und IQWIG Uber einen sog. Systemzuschlag, der fiir jeden
stationdren Fall (inkl. Selbstzahler) und fiir jeden ambulanten GKV-
Fall durch die Leistungserbringer von den Kostentrdgern erhoben
und an das G-BA abgefiihrt wird [81].

5.2.4 Themenbereich Qualitdtssicherung

Seine Aktivitdten zum ,Themenbereich Qualitdtssicherung®, die
vom Unterausschuss Qualitdtssicherung bearbeitet werden, glie-
dert der G-BA in 3 Abschnitte [82]:

1. Vorgaben zur Qualitatssicherung

2. Datenerhebung zur Qualitatssicherung

3. Weitere Bereiche der Qualitatssicherung

5.2.5 Abschnitt 1: Vorgaben zur Qualitatssicherung

Zur Qualitatssicherung hat der G-BA Vorgaben entwickelt, die das
Qualitdtsmanagement, Fortbildungspflichten im Krankenhaus, ein
einrichtungsiibergreifendes Fehlermeldesystem, Mindestmengen,
Strukturqualitdtsvorgaben und Personalausstattung in Psychiatrie
und Psychosomatik betreffen.

5.2.5.1 Qualitaitsmanagement-Richtlinie (QM-RL)

In der vom G-BA herausgegebenen ,Qualitdtsmanagement-Richt-
linie“ [83] werden seine Anforderungen an ein ,Qualitdtsmanage-
ment“ beschrieben - das zu unterscheiden ist von der externen
Qualitatssicherung (s.3.2.1,5.2.6.3 und 5.2.6.4.). Es geht hierum
ein einrichtungsinternes Qualitdtsmanagementsystem mit syste-
matischen und koordinierten MaBnahmen zur Planung, Lenkung,
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Kontrolle und kontinuierlichen Verbesserung von Prozessen und
Ablaufen. Das Qualitdtsmanagement soll auch ein Instrument zur
Organisationsentwicklung sein. Die primdre Patientenorientierung
mit einem besonderen Fokus auf der Patientensicherheit wird be-
sonders betont. Daneben sollen aber auch die Beddirfnisse aller an-
deren Akteure im Behandlungsprozess beriicksichtigt und ihre Zu-
friedenheit erhoht werden. Weiterhin wird durch den Verweis auf
den PDCA-Zyklus implizit Bezug genommen auf Verfahren des Total
Quality Management (TQM). Qualitdtsziele sollen fiir alle relevan-
ten Bereiche festgelegt, gemessen und tiberpriift werden, um dann
ggf. notwendige Anpassungen als Teil eines kontinuierlichen Ver-
besserungsprozesses (KVP) vorzunehmen zu kénnen. Auch die in
das Qualitdtsmanagement umfassend einzubeziehenden Bereiche
- Patientenorientierung einschlieRlich Patientensicherheit, Mit-
arbeiterorientierung einschlieRlich Mitarbeitersicherheit, Prozes-
sorientierung, Kommunikation und Kooperation, Informationssi-
cherheit und Datenschutz, Verantwortung und Fiihrung - entspre-
chen dem Ansatz des TQM.

Folgende Methoden und Instrumente des Qualitdtsmanagements
sind verpflichtend anzuwenden: Messen und Bewerten von Qualitats-
zielen, Erhebung des Ist-Zustandes und Selbstbewertung, Regelung
von Verantwortlichkeiten und Zustandigkeiten, Prozess- bzw. Ablauf-
beschreibungen, Schnittstellenmanagement, Checklisten und insbe-
sondere OP-Checklisten (Time-out), Teambesprechungen, Fortbil-
dungs- und Schulungsmalnahmen, Patientenbefragungen, Mitarbei-
terbefragungen, Beschwerdemanagement, Patienteninformation und
-aufklarung, Risikomanagement, Fehlermanagement und Fehlermel-
desysteme (sog. FMS bzw. Critical Incident Reporting Systems, CIRS,
s.auch 5.2.5.5u.6.10.2). Insbesondere sollen folgende Anwendungs-
bereiche durch das Qualitdtsmanagement geregelt werden: Notfall-
management, Hygienemanagement, Arzneimitteltherapiesicherheit,
Schmerzmanagement und MaBnahmen zur Vermeidung von Stiirzen
bzw. Sturzfolgen.

Zusammenfassend ist festzustellen, dass der G-BA von den Pra-
xen und Krankenhdusern nicht nur das Vorhandensein eines grund-
legenden Qualitdtsmanagementsystems, sondern das Vorhanden-
sein eines umfassenden Qualitdtsmanagementsystems fordert.
Dabeiist den einzelnen Gesundheitsorganisationen die Wahlihres
Qualitdtsmanagementsystems explizit freigestellt, sofern es die
vom G-BA formulierten Anforderungen erfiillt.

Die Umsetzung eines kleineren Teils der Vorgaben zur Qualitats-
management wird bei Krankenh&dusern tber den jahrlichen Quali-
tatsbericht abgefragt (s. 5.2.6.1). Im vertragsarztlichen ambulan-
ten Sektor werden von den KVen bzw. KZVen Umfragen mit einem
standardisierten Fragebogen bei einer zufillig ausgewahlten Grup-
pe der Vertragsarzte durchgefiihrt, deren GréRe mindestens 2,5 %
(KVB) bzw. 2 % (KZVB) der Gesamtzahl der Vertragsarzte umfasst
(s.5.2.6.2).

5.2.5.2 Nachweispflichten zur Fortbildung im Krankenhaus

Der G-BA hat festgelegt, dass seit dem 01.10.2013 auch die Fach-
arzte im Krankenhaus nachweisen missen, dass sie ihrer Fortbil-
dungspflicht nachkommen (§ 136 b SGB V) [84]. Innerhalb von 5
Jahren miissen Fortbildungsveranstaltungen besucht werden, die
von den Landesédrztekammern mit insgesamt mindestens 250 Fort-
bildungspunkten bewertet sind und die Giberwiegend fachspezi-
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fisch sein sollen. Die Kontrolle und das Ausstellen der Fortbildungs-
zertifikate wurden an die Landesdrztekammern delegiert. Die Fach-
arzte haben ihre Zertifikate den Krankenhausverwaltungen
vorzulegen. Diese miissen dann im jahrlichen Qualitdtsbericht
(s. 5.2.6.1) darlegen, wie hoch der Prozentsatz der Fachdrzte mit
giiltigem Zertifikat an ihrer Einrichtung ist.

5.2.5.3 Strukturqualititsvorgaben

Der G-BA legt fiir folgende Behandlungen Mindestanforderungen
an die Strukturqualitét fest: Behandlung des Bauchaortenaneurys-
mas, Kinderherzchirurgie, minimalinvasive Herzklappeninterventio-
nen, Positronenemissionstomografie zur Behandlung des nichtklein-
zelligen Lungenkarzinoms, Protonentherapie beim Rektumkarzi-
nom, Versorgung von Frith- und Reifgeborenen und Versorgung von
Kindern und Jugendlichen mit hdmato-onkologischen Krankheiten.

5.2.5.4 Mindestmengenregelungen (Mm-R)

Fir elektive stationdre Leistungen, fiir die laut G-BA ein Zusammen-
hang zwischen der Durchfiihrungshéufigkeit und Behandlungsqua-
litdt besteht, hat der G-BA eine Mindestmengenregelung einge-
fihrt, um nach eigener Aussage zu gewahrleisten, dass die durch-
fiihrenden Arzte {iber ausreichende Erfahrung verfiigen. Fiir
folgende 8 Leistungen gilt derzeit eine Mindestmengenregelung:
Lebertransplantation (inkl. Teilleber-Lebendspende), Nierentrans-
plantation (inkl. Lebendspende), komplexe Eingriffe am Organsys-
tem Osophagus, komplexe Eingriffe am Organsystem Pankreas,
Stammzelltransplantation, Kniegelenk-Totalendoprothesen, koro-
narchirurgische Eingriffe (derzeit ohne Festlegung einer konkreten
Mindestmenge) und Versorgung von Friih- und Neugeborenen mit
einem Geburtsgewicht von unter 1250 Gramm (s. Diskussion
5.12.4).

5.2.5.5 Anforderungen an einrichtungsiibergreifende Fehler-
meldesysteme (iFMS)

Fiir ein einrichtungsiibergreifendes Fehlermeldesystem (GFMS),
d. h. nicht ein einrichtungsinternes Fehlermeldesystem, werden
Anforderungen an das Betreiben und die Teilnahme gestellt. Ein-
richtungstibergreifende Fehlermeldesysteme sollen durch das Sam-
meln von Erfahrungen iiber Risiken und Fehlerquellen aus vielen
verschiedenen Einrichtungen in besonderem MaRe zur Vermeidung
unerwiinschter Ereignisse beitragen. Die Meldungen miissen An-
onymitat sowohl in Bezug auf den ggf. betroffenen Patienten als
auch in Bezug auf die meldende Einrichtung gewahrleisten. Die
Teilnahme an einem GFMS wird von dem Betreiber bescheinigt, ist
im jahrlichen Qualitdtsbericht zu veroffentlichen und wird mit
einem kleinen Betrag pro stationdren Fall (€ 0,20) extra vergiitet.
Beispiele fiir ein fachspezifisches GFMS sind das ,CIRSmedical An-
asthesie” [85], flir ein regionales GFMS das ,Netzwerk CIRS Berlin“
[86] und fiir ein Gberregionales, fachiibergreifendes (iFMS das
»Krankenhaus-CIRS-Netz Deutschland 2.0 [87].

5.2.6 Abschnitt 2: Datenerhebung zur Qualitdtssicherung

Fiir das erklarte Ziel, die ,Qualitat der medizinischen Versorgung
messen, darstellen und vergleichen“ zu kénnen, hat der G-BA be-
reits Verfahren etabliert und ist dartiber hinaus dabei, neue Ver-
fahren zu entwickeln, die auch Einfluss auf die Vergltung (in Form
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von Zu- oder Abschldgen) und die Krankenhaus- und Bedarfspla-
nung haben sollen.

Qualitatssichernde MaRnahmen werden unterschieden in ,ein-
richtungsiibergreifend*”, d. h. den Vergleich zwischen verschiede-
nen Leistungserbringern ermdglichend, in ,,sektorspezifisch®, d. h.
auf einen der Sektoren des Gesundheitswesens bezogen wie z. B.
den stationdren Sektor oder den ambulanten Sektor, oder als ,,sek-
torlibergreifend*, d. h. 2 oder mehr Sektoren betrachtend. Zeitlich
longitudinale Verfahren werden als ,follow-up“ bezeichnet.

Die derzeitigen Qualitatssicherungsverfahren betreffen die Ge-
biete der Kardiologie und Kardiochirurgie, Gynédkologie und Geburts-
hilfe, Transplantationsmedizin, orthopédischer Chirurgie sowie De-
kubitus, Pneumonie und nosokomiale Infektionen. Fiir die Hals-Na-
sen-Ohren-Heilkunde existiert derzeit kein Verfahren. Ein initial
vorhandenes Verfahren zur Tonsillektomie wurde wieder eingestellt.

5.2.6.1 Qualitdtsberichte der Krankenhduser (Qb-R)

Seit dem Jahr 2005 sind alle Krankenhduser gesetzlich dazu verpflich-
tet, in Qualitatsberichten tiber ihre Arbeit zu informieren. In der zu-
gehdrigen ,Regelung zum Qualitdtsbericht der Krankenhduser” [88]
wird als Ziel dieser MaBnahme formuliert, durch eine Verbesserung
der Transparenz eine Orientierungs- und Entscheidungshilfe fiir Pa-
tienten und eine Grundlage fiir vergleichende Informationen und
Empfehlungen durch die Kassenérztlichen Vereinigungen und Kran-
kenkassen zu schaffen. Weiterhin wird den Krankenhdusern eine
Maglichkeit zur AuRendarstellung gegeben. In einer detailliert fest-
gelegten, strukturierten Form werden in dem Bericht Informationen
zu den drei Bereichen ,,Struktur- und Leistungsdaten des Kranken-
hauses*, ,,Struktur- und Leistungsdaten der Organisationseinheiten/
Fachabteilungen® und ,Qualitatssicherung“ abgefragt. Der Gesamt-
umfang bei einem Universitatsklinikum betrdgt ca. 1000 Seiten.
Neben statistischen Daten z.B. iiber die Zahl der angestellten Arzte
werden weitere Informationen erhoben zu stationdren Patienten-
zahlen, Art und Zahl der Diagnosen und angebotenen Leistungen,
zu verschiedenen Aspekten des Risikomanagements, zur Implemen-
tierung eines internen Qualitdtsmanagements und zur Teilnahme
an der externen Qualitatssicherung sowie zum Vorhandensein von
Zielvereinbarungen mit leitenden Arzten und der Umsetzung der
Fortbildungspflicht der Facharzte. Der Bericht ist jahrlich an die ge-
meinsame Annahmestelle der gesetzlichen Krankenkassen, ihrer Ver-
bdnde und des Verbands der Privaten Krankenversicherung abzulie-
fern und wird von diesen veréffentlicht, kann aber auch tiber die Re-
ferenzdatenbank des G-BA abgerufen werden [89]. Wird der Bericht
nicht geliefert, wird das Krankenhaus im ersten Jahr auf einer 6ffent-
lichen Liste genannt. Als finanzielle Sanktion wird im zweiten Jahr ein
Qualitétssicherungsabschlag von € 1,00 pro stationaren Fall, im Fol-
gejahrvon € 2,00 pro stationdren Fall erhoben.

5.2.6.2 Berichterstattung zur Umsetzung von Qualitdtsma-
nagementin der vertragsarztlichen und vertragszahndrztlichen
Versorgung

Im vertragsarztlichen (inkl. MVZ) und vertragszahnarztlichen am-
bulanten Sektor wird die Umsetzung der Qualitditsmanagement-
vorgaben des G-BA durch jéhrliche Erhebungen gepriift, die von
den KVen und KZVen durchgefiihrt werden. Dabei wird eine Stich-
probe von mindestens 2,5% der kassenarztlichen bzw. 2 % der kas-
senzahnarztlichen Vertragspartner mittels einer Umfrage mit

$353



& Thieme

einem standardisierten Fragebogen erhoben. Die Angeschriebe-
nen werden zuféllig ausgewdhlt. Die Ergebnisse werden von den
Bundesvereinigungen KBV und KZBV in Jahresberichten veréffent-
licht [90,91].

5.2.6.3 Datengestiitzte Qualitatssicherungsverfahren
(DeQS-RL)

Durch das neue Verfahren ,datengestiitzte einrichtungsiibergrei-
fende Qualitatssicherung®, das auf der im Jahr 2019 in Kraft getre-
tenen Richtlinie DeQS-RL beruht, werden schrittweise mehrere his-
torisch entstandene Qualitatssicherungsverfahren abgeldst bzw. in
einer neuen Struktur zusammengefasst [92]. Im Einzelnen betrifft
das die sektorenspezifische stationdare und ambulante Qualitatssi-
cherung (s.u.) und die sektoreniibergreifende Qualitdtssicherung.

Das Erheben und Auswerten der Behandlungsdaten von Patien-
ten soll dadurch vereinheitlicht und sektoreniibergreifend zusam-
mengefiihrt werden, um so belastbarere Erkenntnisse dariiber zu
gewinnen, in welchen Bereichen es Verbesserungspotenziale gibt
und um dadurch sowohl einrichtungsinternes Qualitdtsmanage-
ment zu unterstiitzen, als auch einen kontinuierlichen Qualitats-
entwicklungsprozess einzuleiten. Die erhdhte Transparenz des Ver-
fahrens soll sowohl den teilnehmenden Einrichtungen als auch der
Patientensicherheit dienen und, durch geeignete Veréffentlichung,
der Information und damit der Selbstbestimmung der Patienten.

Drei Qualitdtssicherungsverfahren wurden bisher in das neue
Verfahren Gberfiihrt: das ,Verfahren 1: Perkutane Koronarinter-
vention und Koronarangiografie“ (QS PCl), das ,Verfahren 2: Ver-
meidung nosokomialer Infektionen — postoperative Wundinfektio-
nen“ (QS WI) und das ,Verfahren 3: Cholezystektomie® (QS CHE).
Ab 2020 sollen nach einem Beschluss vom Juni 2019 3 weitere neue
Verfahren eingefiihrt werden: das ,Verfahren 4: Nierenersatzthe-
rapie bei chronischem Nierenversagen einschlieRlich Pankre-
astransplantationen“ (QS NET), das ,Verfahren 5: Transplantations-
medizin“ (QS TX), das die bisherigen transplantationsmedizini-
schen Leistungsbereiche der QSKH-RL biindelt, und das ,Verfahren
6: Koronarchirurgie und Eingriffe an Herzklappen*® (QS KCHK) [93].

Wird ein Patient behandelt, der unter eines der genannten Qua-
litatssicherungsverfahren fallt, miissen vom Leistungserbringer
und von der Krankenkasse die erhobenen Daten in vorgegebener
elektronischer Form an die Datenannahmestelle geliefert werden,
tiblicherweise quartalsweise. Die korrekte Erfassung der Daten
muss jdhrlich mit einer Konformitatserkldrung bestatigt werden.

Die Datensatze enthalten neben den eigentlichen QS-relevan-
ten Angaben bzw. Qualitdtsdaten (QD) weitere Daten zur Identifi-
kation des Patienten (PID), des Leistungserbringers (LE) und der
Krankenkasse (KK) sowie administrative Daten (AD). Exemplarisch
werden im Folgenden Details zum Verfahren ,,QS PCI* aufgefiihrt:
vom Leistungserbringer werden pro Behandlungsfall 88 Daten-
merkmale abgefragt, die fiir die Auswertung in 20 Qualitétsindi-
katoren einflieBen. Davon sind 2 Indikationsstellungsindikatoren,
11 Prozessindikatoren und 7 Ergebnisindikatoren. Von der Kran-
kenkasse werden administrative Daten, Diagnosen, Prozeduren und
Arzneimittelverordnungen abgefragt.

Datenannahmestellen fiir Krankenhduser sind die Landesge-
schaftsstellen fir Qualitatssicherung (LQS), die bei den Landeskran-
kenhausgesellschaften (LKG) angesiedelt sind, fiir Vertragsarzte
die zustandigen Kassenarztlichen Vereinigungen (KV) oder Kassen-

S354

zahndrztlichen Vereinigungen (KZV) und fiir Krankenkassen ein be-
auftragtes Institut. Die Datenannahmestellen priifen die Daten auf
Plausibilitdt, Vollstdndigkeit und Vollzahligkeit und pseudonymi-
sieren den Leistungserbringer (LE). Danach reichen sie die Daten
an die Vertrauensstelle weiter.

Der G-BA hat eine unabhdngige, zu diesem Zweck geschaffene
~Vertrauensstelle nach § 299 SGB V*“ beauftragt, in den entgegen-
genommenen Daten die Patientenidentifikation (PID) zu pseudo-
nymisieren. AnschlieBend leitet sie die Daten an die Bundespriif-
stelle weiter.

Als Bundespriifstelle fungiert das ,Institut fiir Qualitat und
Transparenz im Gesundheitswesen“ (IQTIG). Es fiihrt, falls erfor-
derlich, alle vorhandenen Datensétze eines pseudonymisierten Pa-
tienten zusammen und wertet sie einheitlich nach den im jeweili-
gen Qualitatssicherungs-Verfahren festgelegten, themenspezifi-
schen Kriterien aus. Dadurch werden auch sektoreniibergreifende
Auswertungen und Verlaufsbetrachtungen moglich. Diese Auswer-
tungen werden an die Landesarbeitsgemeinschaften (LAG) weiter-
geleitet, sofern es sich nicht um Bundesverfahren handelt. In die-
sem Fall wird die Auswertung an die Bundesstelle, den Unteraus-
schuss Qualitatssicherung des G-BA, weitergeleitet. Im Regelfall
werden Verfahren landerbezogen durchgefiihrt. Nur bei geringen
Fallzahlen oder aufgrund der ,Eigenart des Themas* werden Ver-
fahren bundesbezogen durchgefiihrt.

Dariiber hinaus erstellt das IQTIG anonymisierte Datenauswer-
tungen fiirden G-BA in Form des jahrlichen Bundesqualitatsberichts,
der zusatzlich Informationen aus dem Qualitdtssicherungsergebnis-
berichten enthilt, die von den LAG Uberstellt werden (s.u.). Weiter-
hin erstellt das IQITIG sog. Riickmeldeberichte an die Leistungser-
bringer, die eine statische Darstellung der Ergebnisse des Leistungs-
erbringers als auch seiner Vergleichsgruppe enthalten. Die
Ubermittlung erfolgt iiber die Datenannahmestellen, die den Emp-
fanger fir den Versand de-pseudonymisieren.

Die Validitit der Daten wird von der Bundespriifstelle bzw. dem
IQTIG gepriift und, im Falle von Leistungserbringerdaten, ggf. auch
von den LAG (s.u.). Die Art der Validierung ist verfahrensspezifisch
geregelt.

Die Landesarbeitsgemeinschaften (LAG) sind eine fiir den vor-
liegenden Zweck neu eingefiihrte, sektoreniibergreifende Struk-
tur, die dem foderalen System der Selbstverwaltung entspricht und
schrittweise die Funktion der Landesgeschdftsstellen fiir Qualitdts-
sicherung (LQS, s. 5.2.6.4) ibernehmen wird. Sie werden in jedem
Bundesland von Kassendrztlicher Vereinigung (KV), Kassenzahn-
arztlicher Vereinigung (KZV), Landeskrankenhausgesellschaft (LKG)
und Krankenkassen gebildet. Landesirztekammer (LAK), Landes-
zahnirztekammer (LZAK), Vertreter von privaten Krankenkassen
und Pflegeberufen werden von der LAG beteiligt, Patientenvertre-
ter haben ein Mitberatungsrecht. Die LAG richtet Fachkommissio-
nen mit Expertise fiir das jeweilige QS-Verfahren ein. Nach Erhalt
der Daten durch die Bundesauswertungsstelle werden sie von den
Fachkommissionen danach bewertet, ob Auffilligkeiten vorliegen.
Die LAG hat den Auftrag, qualitdtssichernde MaBnahmen einzulei-
ten, falls Auffalligkeiten festgestellt wurden (aufféllig kdnnen auch
tiberdurchschnittlich gute Ergebnisse sein). Dazu erfolgt zundchst
die De-Pseudonymisierung des Leistungserbringers gegeniber der
LAG (bei Bundesverfahren gegeniiber der Bundesstelle) durch die
Datenannahmestelle.
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Danach wird ein mehrstufiges Verfahren zur Qualitdtssicherung
eingeleitet: Zundchst erhalt der Leistungserbringer Gelegenheit,
Stellung zu nehmen. Das kann schriftlich und dariiber hinaus auch
durch Gesprache erfolgen (sog. Stellungnahmeverfahren). Falls sich
dadurch die Auffalligkeiten nicht klaren lassen, wird mit dem Leis-
tungserbringer eine Vereinbarung geschlossen, die MaBnahmen
der Stufe 1 enthalt wie z. B. Teilnahme an geeigneten Fortbildun-
gen, Fachgesprachen, Kolloquien, Teilnahme an Qualitatszirkeln,
Implementierung von Behandlungspfaden, Durchfiihrung von Au-
dits, Durchfiihrung von Peer Reviews, Implementierung von Hand-
lungsempfehlungen anhand von Leitlinien usw.. Wenn diese MaR-
nahmen nicht zum Erfolg fiihren oder verweigert werden oder
wenn ,schwerwiegende einzelne Missstdnde“ vorliegen, wird der
Leistungserbringer zur ,AuBerung“ aufgefordert. Bei unzureichen-
dem Ergebnis werden MaBnahmen der Stufe 2 beschlossen, die
neben einer Korrektur der geschlossenen Vereinbarung als schwers-
te Sanktion Empfehlungen an die KV/KZV bzw. die Krankenkassen
enthalten, Vergiitungsabschldge oder das Entziehen der Abrech-
nungsmoglichkeit durchzufiihren. Bei ,besonders schwerwiegen-
den Missstdnden*, im Wiederholungsfall oder bei Nichtnachkom-
men der Dokumentationspflicht konnen direkt die MaBnahmen
der Stufe 2 zur Anwendung kommen. Krankenhduser miissen die
Bewertung ihrer auffdlligen Befunde im strukturierten Qualitéts-
bericht veroffentlichen.

Die LAG fassen die Ergebnisse der Bearbeitung von Auffalligkei-
ten und der ggf. daraus folgenden qualitdtssichernden MaRnah-
men im ,Qualitdtssicherungsergebnisbericht” zusammen und er-
stellt zur Information der Offentlichkeit einen laienverstindlichen
Bericht.

5.2.6.4 Externe stationdre Qualitatssicherung (QSKH-RL)

Die ,externe stationdre Qualitdtssicherung“ ist das bisherige ex-
terne Qualitatssicherungsverfahren entsprechend der Richtlinie
tiber ,MaRnahmen der Qualitatssicherung an Krankenhausern®
(QSKH-RL) [94], das schrittweise durch die zuvor besprochenen
,Datengestiitzten Qualitdtssicherungsverfahren“ (nach DeQS-RL)
abgeldst werden wird. Im Gegensatz zu dem neuen Verfahren gibt
es bei den Falldatensdtzen nach QSKH-RL keine Patientenidentifi-
kation, sondern nur Angaben zu Geburtsjahr und Alter des Patien-
ten bei Aufnahme und Entlassung. Damit ist eine fall- oder sekto-
reniibergreifende Zusammenfiihrung von Daten nicht méglich,
andererseits entfdllt aber auch die aufwendige Pseudonymisierung
des neuen Verfahrens. Auch werden bisher keine Daten von den
Krankenkassen abgefragt. Analog zum neuen Verfahren gibt es eine
Unterscheidung von landes- und bundesbezogenen Verfahren, die
allerdings mit einer anderen Terminologie als , direkt* (=bundes-
bezogen) und ,indirekt” (=landesbezogen) bezeichnet werden.
Die iiberwiegende Zahl der Verfahren gehért zu der Gruppe derin-
direkten Verfahren. Direkte Verfahren sind derzeit z. B. die Trans-
plantationsverfahren.

Eine zentrale Rolle bei der Annahme der Daten, Weiterleitung
an das IQTIG und Bewertung von rechnerischen Auffdlligkeiten,
spielen die den Landeskrankenhausgesellschaften (LKG) zugeord-
neten Landesgeschaftsstellen fiir Qualitatssicherung (LQS) [95].
Dieinihnen gebildeten Strukturen - Lenkungsgremium, Fachgrup-
pen, Landesgeschéftsstelle - finden sich in dhnlicher Weise in den
fur das neue Verfahren neu geschaffenen Landesarbeitsgemein-
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schaften (LAG) wieder, die allerdings anders als die LQS organisa-
torisch von den LKG unabhangig sind. Das Lenkungsgremium der
LQS ist mit Vertretern der Landesverbdnde der Krankenkassen und
Ersatzkassen, der Landeskrankenhausgesellschaft, der Landesarz-
tekammer, des Landespflegerats und von Patientenorganisationen
besetzt. Die Fachgruppen der LQS sind jeweils einem Qualitats-
sicherungsverfahren zugeordnet und mit drztlichen und pflegeri-
schen Experten besetzt, die von den Spitzenverbinden der Arzte-
kammern, der AWMF, dem Pflegerat und den gesetzlichen und pri-
vaten Kassen entsandt werden.

Eine Validierung der ibermittelten Daten findet statt durch eine
statistische Basispriifung, anlassbezogene Datenabgleiche mit Pa-
tientenakten und durch anlasslose, mit dem IQTIG koordinierte
Stichproben in 3 Leistungsbereichen pro Jahr.

Nachdem die Daten in den ,indirekten Verfahren“ von den LQS
angenommen wurden, werden sie an das IQTIG weitergereicht, von
dem sie beziiglich des Standortes pseudonymisiert werden, um
eine objektive Beurteilung durch die LQS zu gewéhrleisten, nach-
dem sie zu diesen zurlickgereicht wurden. Sollten sich bei den LQS
bei der Bewertung der von einem Krankenhaus gemeldeten Qua-
litdtsindikatoren rechnerische Auffdlligkeiten ergeben, dann leitet
die LQS einen sog. ,strukturierten Dialog“ ein. Dieser ist ein mehr-
stufiges Verfahren, das immer beim Auftreten von Auffélligkeiten
ausgeldst werden muss, und stellt eine wesentliche Aufgabe der
LQS dar. Unter Hinzuziehen der Expertise der zustdndigen Fach-
gruppe kann das aufféllige Ergebnis als nicht-plausibel und damit
ohne Konsequenz bewertet werden, oder es kann zu MalBnahmen
fuhren. In letzterem Fall erfolgt eine De-Pseudonymisierung des
Krankenhauses durch das IQTIG. Die geringste MaRnahme ist ein
»Hinweis* an das Krankenhaus, bei dem keine Antwort erwartet
wird. Danach kommt stufenweise das Anfordern einer Stellungnah-
me, einer Besprechung, einer Begehung und einer Zielvereinba-
rung. An jedem Punkt dieser eskalierenden MaBnahmen kann die
LQS den strukturierten Dialog als beendet erklaren, wenn nach sei-
ner Uberzeugung der gewiinschte Effekt bereits eingetreten ist.
Verweigert ein Krankenhaus die Teilnahme am strukturierten Dia-
log, erfiillt es die Zielvereinbarung nicht oder kommt es seiner Ver-
pflichtung zur Dateniibermittlung nicht nach (,erhebliche Doku-
mentationsmangel“), wird es an das Lenkungsgremium gemeldet,
bzw. beim direkten Verfahren an den Unterausschuss Qualitats-
sicherung des G-BA. Die auf ein Scheitern des strukturierten Dia-
logs folgenden Sanktionen sind in der Richtlinie nicht spezifiziert.
Es sind lediglich Sanktionen fiir Dokumentationsmangel als sog.
»Qualitatssicherungsabschlage“ festgelegt, die je nach Verfahren
und Schwere des Mangels pro Fall zwischen € 150 und € 5000 be-
tragen kénnen.

Die Finanzierung der Aufwande fiir die Qualitatssicherung so-
wohl in den Krankenhdusern als auch in den LQS auf Landesebene
erfolgt Giber einen sog. Qualititssicherungszuschlag, der auf jeden
stationdren Fall von den Leistungstrdgern erhoben wird.

5.2.6.5 Qualitatsreport

Im aktuellen Qualitdtsreport des IQTIG aus dem Jahr 2018 wird iber
die Ergebnisse der externen Qualitdtssicherung aus dem Jahr 2017
sowie (iber die Ergebnisse des strukturierten Dialogs aus dem Jahr
2016 berichtet [96]. In 26 verschiedenen Qualitdtssicherungsver-
fahren (24 stationdren und 2 sektoreniibergreifenden) wurden ca.
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25 % aller stationdren Leistungen gepriift. Fiir die 24 stationaren
Qualitdtssicherungsverfahren haben 1516 Krankenhduser rund 2,5
Mio. Datensdtze ibermittelt, fiir die 2 sektoreniibergreifenden
Qualitatssicherungsverfahren haben 273 vertragsarztlichen Pra-
xen oder Medizinischen Versorgungszentren und 1063 Kranken-
hausstandorte ca. 0,8 Mio. Datensatze (ibermittelt, d. h. insgesamt
wurden ca. 3,3 Mio. Datensatze erfasst. Bei 4% der in diesen Ver-
fahren erfassten Qualitatsindikatoren wurde wegen ,,ausgepragter
oder fortgesetzter Qualitatsdefizite” ein ,besonderer Handlungs-
bedarf“ festgestellt.

Die Ergebnisse des strukturierten Dialogs beziehen sich auf das
Jahr 2016. Aus 2482 141 (ibermittelten Datensdtzen wurden
116 163 Ergebnisse, d. h. die Gesamtzahl der bewerteten Verfah-
ren an allen Standorten, berechnet. Davon waren 12683 (10,9 %)
rechnerisch auffdllig. Von diesen wurden 7607 (60 %) im struktu-
rierten Dialog Gberpriift, an die (ibrigen 40 % wurde meist ein Hin-
weis gesandt. 1611 Datensitzen wurde nach Uberpriifung durch
die LQS als qualitativ auffdllig eingestuft. Das sind 12,7 % der rech-
nerisch auffélligen Ergebnisse oder 1,0% aller berechneten Ergeb-
nisse. Die tibrigen Ergebnisse wurden als unauffdllig bewertet oder
waren wegen schlechter Dokumentationsqualitdt nicht bewertbar.
In der Folge wurden 7607 Stellungnahmen angefordert, 275 Be-
sprechungen durchgefiihrt, 13 Begehungen durchgefiihrt und 742
Vereinbarungen getroffen

5.2.6.6 Externe ambulante Qualitdtssicherung

Fiir den ambulanten Bereich gibt es derzeit nur ein Verfahren der
externen Qualitdtssicherung. Dieses bezieht sich auf die Dialyse
(Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse/QSD-RL) [97]. Zukiinftig
wird das ambulante Verfahren nach QSD-RL in das neue sektoren-
tibergreifende ,Verfahren 4: Nierenersatztherapie bei chronischem
Nierenversagen einschlieBlich Pankreastransplantationen® nach
NET-RL Gberfiihrt werden.

5.2.6.7 Sekundare Datennutzung

Zum Zweck der Forschung oder der Weiterentwicklung der Quali-
tatssicherung kdnnen Dritte auf Antrag an das IQTIG Daten aus der
datengestiitzten Qualitdtssicherung nutzen.

5.2.6.8 Qualitatsindikatoren fiir die Krankenhausplanung
(planQI-RL)
Im Krankenhausstrukturgesetz wurde im Jahr 2016 erstmals fest-
gelegt, dass bei der Krankenhausplanung die Qualitit der erbrach-
ten Leistungen eines Krankenhauses eine Rolle spielen soll. Der
G-BA wurde beauftragt, zu diesem Zweck Qualitdtsindikatoren zu
entwickeln und anzuwenden, um durch die daraus folgende Be-
wertung den politischen Entscheidungsgremien auf Landesebene
Entscheidungshilfen fiir die Krankenhausplanung an die Hand zu
geben. Allerdings sind die Ldnder nicht verpflichtet, diese Kriterien
auch anzuwenden, d. h. sie sind durch Landesrecht auch ausschlieR-
bar. Derzeit haben Bayern, Nordrhein-Westfalen, Rheinland-Pfalz,
Mecklenburg-Vorpommern, Niedersachsen, Hessen und Baden-
Wiirttemberg von dieser Moglichkeit des Opt-out Gebrauch ge-
macht, Thiringen hat es vor (s. 5.12.2). Dies wurde vom Vorsitzen-
den des G-BA, Prof. Josef Hecken, scharf kritisiert [98].

In der Richtlinie zu planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren
planQI-RL wird das Verfahren festgelegt [99]. Angesichts der Trag-
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weite des Verfahrens sei ein besonderes Gewicht auf die Auswahl
relevanter, aussagekraftiger Qualitdtsindikatoren gelegt worden.
Im Unterschied zur externen Qualitatssicherung nach QSKH-RL
werden die Datensdtze bundesweit direkt vom IQTIG ausgewertet.
Rechnerisch auffallige, d. h. auBerhalb des zuvor definierten Refe-
renzbereichs liegende Ergebnisse, werden darauf gepriift, ob sie
auch statistisch signifikant aufféllig sind. In diesem Fall wird ein Stel-
lungnahmeverfahren eingeleitet und gleichzeitig bei den LQS nach-
gefragt, ob es fiir die betroffene Klinik Ergebnisse aus einem zu-
riickliegenden strukturierten Dialog gibt. Die Stellungnahme des
Krankenhauses und ggf. die Antwort der LQS werden von einer
Fachkommission am IQTIG, die aus gepoolten, berufenen Mitglie-
dern der bei den LQS eingerichteten Fachgruppen besteht, auf die
Frage bewertet, ob ein ,Ausnahmetatbestand* vorliegt, der eine
negative Bewertung vermeiden wiirde. Ist dies nicht der Fall, wird
dem Krankenhaus fir die geprifte Leistung eine ,qualitativ unzu-
reichende Leistung*“ attestiert. Dies muss das Krankenhaus in sei-
nem jdhrlichen Qualitdtsbericht so veréffentlichen. Gleichzeitig
werden die fiir die Krankenhausplanung zustédndigen Landesbehor-
den und die Landesverbdnde der Krankenkassen informiert, inkl.
der Weiterleitung der vom Krankenhaus abgegebenen Stellung-
nahme. Weiterhin werden die bundesweiten Ergebnisse vom G-BA
veroffentlicht. Derzeit wird dieses Verfahren bereits in den 3 Berei-
chen gynédkologische Operationen, Geburtshilfe und Mammachi-
rurgie unter Beurteilung von elf Qualititsindikatoren angewendet.
Ein erster Bericht dazu wurde im Jahr 2018 veroffentlicht [100]. Ei-
nige der betroffenen Kliniken haben daraufhin die als ,qualitativ
unzureichend” bewerteten Leistungen eingestellt [101].

Die AWMF sieht die gesetzlichen Vorgaben fiir planungsrelevan-
te Qualitatsindikatoren und qualitdtsabhangige Vergiitung (siehe
ndchster Abschnitt) in der jetzigen Ausgestaltung kritisch [102] (s.
Diskussion 5.12).

5.2.6.9 Qualitatsabhdngige Vergiitung

Der G-BA wurde von Gesetzgeber beauftragt, Leistungsbereiche
mit dazugehdrigen geeigneten Qualitatsindikatoren zu identifizie-
ren, fir die Krankenhduser und Krankenkassen zukiinftig fiir be-
sonders gute Qualitét Leistungszuschldge und fir unzureichende
Qualitat Leistungsabschldge vereinbaren sollen konnen. Auch hier
soll das IQTIG eine zentrale Rolle spielen. Derzeit sind solche Leis-
tungsbereiche und Qualitdtsindikatoren noch nicht benannt wor-
den. Lediglich die fiir die Teilnahme an einrichtungstibergreifenden
Fehlermeldesystemen ((iFMS, s. 5.2.5.5) zu beanspruchenden Leis-
tungszuschldgen kénnen als eine Art qualitdtsabhdngiger Vergi-
tung eingeordnet werden (s. Diskussion 5.2.6.9).

5.2.6.10 Qualitatspriifung und -beurteilung im ambulanten
Bereich (QP-RL)

Die Uberpriifung der Qualitit von niedergelassenen Vertragsarz-
ten in den Bereichen radiologische Diagnostik und Computerto-
mografie, Kernspintomografie und Arthroskopie wird entsprechend
derRichtlinie QP-RL von den KVen durch Stichproben durchgefiihrt.
Dabei miissen die Vertragsdrzte zu den genannten Bereichen eine
vollstandige Dokumentation zur Uberpriifung vorlegen, die durch
Einzelrichtlinien festgelegt ist. Bei der Arthroskopie muss z. B. der
endoskopische Befund vor und nach therapeutischer Intervention

Wallner F. Qualitditsmanagement in der HNO - eine Standortbestimmung. Laryngo-Rhino-Otol 2020; 99: S336-5383



liickenlos dokumentiert sein. Die KVen (ibermitteln die Ergebnisse
ihrer Priifungen jahrlich an die KBV, die sie ihrerseits in einem Be-
richt an die G-BA zusammenfasst.

Da die QP-RL aufgrund einer Gerichtsentscheidung wegen feh-
lender Pseudonymisierung der Patientenidentifikation gerade
grundlegend (iberarbeitet worden ist und die Richtlinien fir die 3
0.g. Bereiche noch nicht angepasst worden sind, wurde die Stich-
probenpriifung seit dem zweiten Quartal 2019 ausgesetzt [103].

5.2.7 Abschnitt 3: Weitere Bereiche der Qualitdtssicherung

5.2.7.1 Qualitdtskontrollen des Medizinischen Dienstes der
Krankenversicherung

Durch das Krankenhausstrukturgesetz ist der MDK beauftragt wor-
den, die bei Qualitdtssicherungsverfahren ggf. notwendig werden-
den Uberpriifungen in Krankenh&usern fiir den G-BA durchzufiihren.
Das Verfahren ist durch die MDK-Qualitdtskontroll-Richtlinie (MDK-
QK-RL) [104] des G-BA geregelt. Es kommt zur Anwendung, um das
Einhalten von Qualitdtsanforderungen und die korrekte Dokumen-
tation zu tberpriifen, und kann direkt vom G-BA, den mit der Qua-
litdtssicherung befassten Gremien auf Bundes- und Landesebene
und den Krankenkassen veranlasst werden. Der Anlass flr eine Be-
auftragung des MDK zur Qualitatskontrolle kann gegeben sein im
Rahmen von Verfahren zur externen Qualitdtssicherung bzw. Erhe-
bung von Qualitatsindikatoren in dhnlichen Verfahren, wegen Auf-
félligkeiten im Qualitatsbericht oder in der Abrechnung gegeniiber
den Krankenkassen, wegen Dokumentationsmangeln und ernsthaf-
ten, ggf. wiederholten Hinweisen von Dritten wie z. B. Versicherten.
Das Verfahren wird tiblicherweise als angekiindigte Kontrolle vor Ort
durchgefiihrt. In begriindeten Ausnahmefillen kann es auch als un-
angekiindigte Kontrolle vor Ort, oder bei geringerer Relevanz schrift-
lich erfolgen. Das Krankenhaus hat eine Mitwirkungspflicht. Der MDK
berichtet tiber die Ergebnisse als Kontrollbericht an die beauftragen-
de Stelle. Sollte er erhebliche, d. h. z. B. lebensgefdhrliche Qualitats-
mangel feststellen, ist er zum Erstatten einer sofortigen Mitteilung
nicht nuran den Auftraggeber, sondern auch an Dritte (zustandigen
Gesundheitsbehorden der Lander und kommunale Gesundheitsdm-
ter) verpflichtet. Gleichzeitig gehen Berichte und Mitteilungen
immer auch an das betroffene Krankenhaus.

5.2.7.2 Regelungen von Folgen bei der Nichteinhaltung von
Qualitdtsvorgaben (QFD-RL)

Der G-BA ist nach §137 SGB V damit beauftragt, ein System von
Konsequenzen aus dem Nichteinhalten von Qualitatsanforderun-
gen zu entwickeln. Dieses System soll in ansteigender Eskalations-
reihe ,Verglitungsabschldge, den Wegfall des Vergiitungsanspruchs
fir Leistungen, bei denen Mindestanforderungen nicht erfiillt sind,
die Information Dritter Giber die VerstdRe und die einrichtungsbe-
zogene Veroffentlichung von Informationen zur Nichteinhaltung
von Qualitdtsanforderungen* enthalten. Der Auftrag schliet wei-
terhin ein, dass die ,MaBnahmen verhdltnismaRig zu gestalten und
anzuwenden* sind. Der G-BA hat hierzu 2019 eine grundsdtzliche
Qualitatsforderungs- und Durchsetzungs-Richtlinie (QFD-RL) [105]
beschlossen. Dem Durchsetzungsteil, der die 0.g. Konsequenzen
beinhaltet, ist ein Forderungsteil vorangestellt. Damit soll beim Vor-
liegen von Qualitdtsmangeln zundchst versucht werden, durch eine
schriftliche Vereinbarung tiber die Teilnahme an MaRnahmen die
Qualitdtsmdngel zu beseitigen. Folgende 12 MaBnahmen werden
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in der Richtlinie genannt: , 1. Schriftliche Empfehlung, 2. Zielver-
einbarung, 3. Teilnahme an geeigneten Fortbildungen, Fachgespra-
chen, Kolloquien, 4. Teilnahme an Qualitatszirkeln, 5. Teilnahme
an Audits, 6. Begehungen/Visitationen, 7. Teilnahme an Peer Re-
views, 8. Implementierung von Vorgaben fiir das interne Qualitats-
management, 9. Implementierung von Behandlungspfaden, 10.
Implementierung von Standard Operating Procedures (SOPs), 11.
Implementierung von Handlungsempfehlungen anhand von Leit-
linien und 12. Priifung unterjdhriger Auswertungsergebnisse®.

Das Umsetzen dieser allgemeinen Richtlinie ist laut G-BA von
der Konkretisierung in den themenspezifischen Richtlinien abhdn-
gig und tritt deshalb auch erst dann in Kraft, wenn dieser Schritt
erfolgt ist.

5.2.7.3 Leistungsbereiche zur Erprobung von
Qualitdtsvertragen

GemaR § 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 SGBV hat der G-BA den
Auftrag, 4 Bereiche zu benennen, fiir die Krankenhauser und Kran-
kenkassen zeitlich befristet Vertrage mit einem Anreizsystem fir
besondere Qualitdtsanforderungen schlieRen kdnnen. Der G-BA
hat nach eigener Aussage einen Bereich mit erkennbarem Verbes-
serungspotenzial, die endoprothetische Gelenkversorgung, und 3
Bereiche mit ,besonders vulnerablen Patienten®, namlich die ,,Pra-
vention des postoperativen Delirs bei der Versorgung von élteren
Patienten, die Respiratorentwdhnung von langzeitbeatmeten Pa-
tienten sowie die Versorgung von Menschen mit geistiger Behin-
derung oder schweren Mehrfachbehinderungen im Krankenhaus*
dafiirausgewihlt [106]. Uber konkret abgeschlossene Vertrige lie-
gen weder von der G-BA, der DKG noch dem Spitzenverband der
GKYV Informationen vor.

5.2.8 Andere Themenbereiche bzw. Unterausschiisse des
G-BA

Auch alle anderen Unterausschiisse des G-BA (s. 5.2.1) beschafti-
gen sich mit Themen, die zumindest implizit Qualitdtsaspekte
haben, da neben dem Wirtschaftlichkeitsgebots nach §12 SGB V
immer auch der Anspruch nach §2 SGB V auf eine qualitativ gute,
den medizinischen Fortschritt einbeziehende Leistung berticksich-
tigt werden soll.

5.2.8.1 Friithe Nutzenbewertung

Der bekannteste Unterausschuss des G-BA ist der zum Thema Arz-
neimittel und hierbeiinsbesondere zur ,Friihen Nutzenbewertung*
von neuen Arzneimitteln auf Grundlage des §35a SGB V und des
Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes (AMNOG) von
2011.Bei der Bewertung des Nutzens neuer Arzneimittel, bei dem
intensiv das andere dem G-BA zuarbeitende ,Institut fiir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen“ (IQWIG) eingebun-
den ist, wird auf die 4 Aspekte Morbiditat, Mortalitdt, Nebenwir-
kungen und Lebensqualitat - als valideste Form eines Patient Re-
ported Outcome (PRO, s. 3.4) — abgestellt. Insbesondere zu dem
letzten Punkt gibt es intensive Diskussionen, da von Seiten der
pharmazeutischen Industrie und dritter Seite das Insistieren auf der
mit validierten Instrumenten erhobenen Lebensqualitdt in Frage
gestellt wird und andere PRO-Methoden wie subjektive Nutzenbe-
wertungen durch die Patienten, Schmerzskalen usw. als ebenbir-
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tig dargestellt werden [107]. Von der AWMF wurde in einer aktu-
ellen Stellungnahme kritisiert, dass Medikamente fiir chronische
Erkrankungen schlechter bewertet werden als Medikamente fiir
Erkrankungen mit kurzer Lebenserwartung und Orphan Drugs. Es
sei eine ,stdrkere Berlicksichtigung von Parametern der Morbidi-
tdt bei chronisch verlaufenden Erkrankungen® erforderlich. Die
»sensitive, umfassende Erfassung der Lebensqualitdtsdnderungen
in allen Zulassungsstudien“ wird hingegen ausdriicklich unterstiitzt
[108] (s. auch 5.4.2 und [109]).

5.2.8.2 Erprobungsrichtlinie Tonsillotomie

Unser Fachgebiet betreffend hat der Unterausschuss Methoden-
bewertung im Jahr 2018 die ,Richtlinie zur Erprobung der Tonsil-
lotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis“ (ErpRL Tonsillotomie)
[110] beschlossen, in der eine Multi-Center-Studie zum Vergleich
von Effektivitdt und Nebenwirkungen von Tonsillotomie und Ton-
sillektomie bei rezidivierenden akuten Tonsillitiden beauftragt
wird. In der Begriindung wird angefiihrt, dass die Tonsillotomie bei
»Verringerung der periprozeduralen Belastung gegeniiber der Ton-
sillektomie“ das Potenzial einer Behandlungsalternative hat, der-
zeit aber keine ausreichende Studienlage zur definitiven Beurtei-
lung dieser Frage vorliegt.

5.3 IQTIG - Institut fiir Qualitdt u. Transparenz im
Gesundheitswesen

Von den 2, dem G-BA zuarbeitenden Instituten ist das Institut flir
Qualitdt und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) das ent-
scheidende in Qualitdtsfragen.

5.3.1 Organisation
Durch das GKV-Finanzstruktur- und Qualitdtsweiterentwicklungs-
gesetzes (GKV-FQWG), das am 1. Januar 2015 in Kraft getreten ist,
wurdein das SGBV der§137a[111] eingebracht, auf dessen Grund-
lage das IQTIG als fachlich unabhéngiges, wissenschaftliches Insti-
tut gegriindet wurde. Mit der Durchfiihrung war der G-BA beauf-
tragt, der zu diesem Zweck eine Stiftung des privaten Rechts zu er-
richten, die Griinderin und Tragerin des Instituts ist. Die Gremien
der Stiftung und des IQTIG sind paritdtisch mit Vertretern der Leis-
tungserbringer und der Krankenkassen besetzt.

Das IQTIG Gibernahm die Aufgaben des zuvor damit betrauten
privaten AQUA-Instituts [112], das eszum 01.01.2016 abldste.

5.3.2 Aufgaben

Die Aufgaben des IQTIG wurden zum Teil schon in den vorangegan-

genen Abschnitten umfassend dargestellt (s. 5.2.4). Den Gesetzes-

text nach §135a Absatz 3 SGB V zur Beschreibung der Aufgaben

des IQTIG fasst das Institut folgendermaBen zusammen:

= Erarbeitung von Instrumenten der Qualitdtssicherung, Darstel-
lung der Versorgungsqualitdt im Gesundheitswesen und
Mitwirkung an deren Umsetzung — im Auftrag des G-BA.

= Fortfiihrung und Weiterentwicklung der bereits existierenden
Qualitdtssicherungsverfahren.

= Entwicklung und Durchfiihrung von Verfahren, um die externe
Qualitdtssicherung in der stationdren und ambulanten Versor-
gung besser zu verzahnen. Parallel dazu erarbeitet das IQTIG im
Auftrag des G-BA methodische Grundlagen dafiir, dass die
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Landesbehérden bei der Krankenhausplanung die Versorgungs-
qualitdt von Kliniken beriicksichtigen kénnen.

= Schaffung von Kriterien zur Bewertung von Zertifikaten und
Qualitdtssiegeln im ambulanten wie stationdren Bereich.

= Publizierung der Arbeitsergebnisse in einer fiir die Allgemeinheit
verstdndlichen Form. Dazu gehért auch der Aufbau einer
Internetseite, die es Patientinnen und Patienten ermdglichen soll,
Krankenhduser hinsichtlich ihrer Qualitdt miteinander zu
vergleichen.

= Nach dem Krankenhausstrukturgesetz hat das IQTIG u. a. die
Aufgabe, im Auftrag des G-BA Konzepte fiir
- Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren,
- Zu- und Abschldge in der qualitétsorientierten Vergiitung und
- die Evaluation der Qualitdtsvertrdge nach § 110a SGB V zu

erarbeiten*[113].

Der Gesetzgeber schreibt ausdriicklich vor, dass ,bei der Entwick-
lung der Inhalte* alle relevanten Vertreter des deutschen Gesund-
heitswesens zu beteiligen sind (§ 137a Absatz 7 SGB V).

Neben der direkten Beteiligung an Verfahren der externen Qua-
litdtssicherung, Bedarfsplanung und qualitdtsbezogener Vergii-
tung besteht eine weitere wichtige Aufgabe des IQTIG darin, die
Methoden fiir die 0.g. Anwendungen auf wissenschaftlicher Grund-
lage weiterzuentwickeln. Es handelt sich um einen iterativen Pro-
zess, bei dem ein Entwurf des IQTIG den stellungnahmeberechtig-
ten Organisationen zugesandt wird, aufgrund dieser Stellungnah-
men Uberarbeitet und erneut zur Stellungnahme versandt wird
[14,114-118].

Ein besonderer Aspekt der Arbeit des IQTIG ist das Entwickeln
von Instrumenten zur Patientenbefragung, die die Perspektive des
~Patient reported outcome*“ (PRO, s. 3.4) in die Qualitdtsbetrach-
tung mit einbringen soll. Sie werden in der Beschreibung der ,,Me-
thodischen Grundlagen® unterschieden in ,PROM“ (patient repor-
ted outcome measures) und ,,PREM“ (patient reported experience
measures) [14], stellen also keine Instrumente zum standardisier-
ten Erfassen der Lebensqualitdt (QoL, s. 3.4) dar. Fiir die Bereiche
Herzkatheter/Stent und Schizophrenie existieren diese Patienten-
befragungen bereits, fiir die Bereiche Nierenersatztherapie und
ambulante Psychotherapie werden sie gerade entwickelt.

Seinen Publikationsverpflichtungen kommt das IQTIG durch
eine Reihe von Veréffentlichungen nach, so z. B. den Qualitats-
report [96] (s. 5.2.6.5), die Bundesauswertung, den Bundesquali-
tatsbericht, den Bericht zum Strukturierten Dialog, den Bericht zur
Datenvalidierung, den Strukturierten Qualitdtsbericht, das Validie-
rungsverfahren NICU (Neonatal Intensiv Care Unit), Entwicklungs-
berichte, Evaluationsberichte, Sonderauswertungen und letztlich
seinen jahrlichen Tatigkeitsbericht [119].

5.4 IQWIG - Institut fiir Qualitdt u. Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen

Das Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWIQ) ist ein sog. HTA (Health Technology Assessment) -Institut
[120]. Nachdem in anderen europdischen Landern, insbesondere
Skandinavien, schon seit mehr als 10 Jahren HTA-Institute bestan-
den hatten, wurde in Deutschland im Jahr 2004 das IQWIG gegriin-
det.
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5.4.1 Organisation

Auf der Grundlage des GKV-Modernisierungsgesetzes (s.5.1.1) und
der dadurch eingebrachten § 139a, § 139b, § 139¢ SGB V wurde im
Jahr 2004 eine gleichnamige Stiftung ins Leben gerufen mit dem
Auftrag, das IQWIG zu griinden. Der Vorstand besteht aus 5 Mit-
gliedern, von denen einer vom BMG, 2 vom Spitzenverband GKV
und je ein weiterer von KBV und DKG gestellt werden. Die Aufsicht
iber den Vorstand fiihrt der Stiftungsrat, der paritdtisch von Ver-
tretern der Leistungserbringern und des Spitzenverbandes der GKV
besetzt ist. Dem Vorstand zur Seite gestellt ist neben dem wissen-
schaftlichen Beirat ein Kuratorium, in dem neben Vertretern der
direkten Akteure im Gesundheitswesen auch Vertreter gesell-
schaftlicher Gruppen und der pharmazeutischen Industrie vertre-
ten sind. Das Kuratorium kann Beschliisse des IQWIG durch Stel-
lungnahmen kommentieren. Die Leitung des Instituts wird durch
den Vorsitzenden und seinen Stellvertreter ausgelibt, die durch
sog. Stabsbereiche unterstiitzt werden. Die ,berichterstellenden
Ressorts“ zu den Bereichen Arzneimittelbewertung, Nichtmedika-
mentose Verfahren, Versorgung und Gesundheitsékonomie und
Medizinische Biometrie liefern die Grundlage fiir die Empfehlun-
gen des IQWIG.

5.4.2 Aufgaben

Das derzeitige Aufgabenspektrum ist seit der Griindung durch eine
Reihe von Gesetzen und Verordnungen fortgesetzt erweitert und
modifiziert worden. Generell besteht die Aufgabe des IQWIG darin,
Vor- und Nachteile medizinischer Leistungen méglichst unter An-
wendung der Methodik evidenzbasierter Medizin so objektiv wie
maoglich zu Gberpriifen und zu bewerten.

Den Auftrag dazu erhalt das IQWIG vom G-BA oder dem BMG, es
kann dariiber hinaus auch eigeninitiativ oder auf Anregung von Sei-
ten der Allgemeinheit tatig werden. Beurteilungen, die das Institut
im Auftrag des G-BA erstellt hat, leitet es ihm als Empfehlungen zu,
die der G-BA laut Gesetz bei seiner Entscheidungsfindung zu bertick-
sichtigen hat. Gegenstand der Beurteilung sind u. a. Arzneimittel,
nichtmedikamentdse Behandlungsmethoden wie z. B. Operations-
methoden, Screeningverfahren und Disease-Management-Program-
me (DMP). Dariiber hinaus erstellt das Institut evidenzbasierte Ge-
sundheitsinformationen fiir Laien. Die genaue Vorgehensweise ist
publiziert in dem Methodenpapier ,,Allgemeine Methoden 5.0
[121].

Im Gesetzestext werden die Aufgaben im § 139a SGB V im De-
tail festgelegt:
= ,Recherche, Darstellung und Bewertung des aktuellen medizini-

schen Wissensstandes zu diagnostischen und therapeutischen

Verfahren bei ausgewdhlten Krankheiten,
= Erstellung von wissenschaftlichen Ausarbeitungen, Gutachten

und Stellungnahmen zu Fragen der Qualitdt und Wirtschaftlich-

keit der im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung
erbrachten Leistungen unter Berticksichtigung alters-, ge-
schlechts- und lebenslagenspezifischer Besonderheiten,

= Bewertungen evidenzbasierter Leitlinien fiir die epidemiologisch
wichtigsten Krankheiten,

= Abgabe von Empfehlungen zu Disease-Management-Program-
men, Bewertung des Nutzens und der Kosten von Arzneimitteln,

Bereitstellung von fiir alle Biirgerinnen und Biirger verstédndlichen

allgemeinen Informationen zur Qualitdt und Effizienz in der
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Gesundheitsversorgung sowie zur Diagnostik und Therapie von
Krankheiten mit erheblicher epidemiologischer Bedeutung,

= Beteiligung an internationalen Projekten zur Zusammenarbeit
und Weiterentwicklung im Bereich der evidenzbasierten Medizin*“.

Mit dem GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz (GKV-WSG, s. 5.1.2)
wurde im Jahr 2007 die Kosten-Nutzen-Bewertung (KNB) fiir Arz-
neimittel nach §35b SGB V eingefiihrt. Das IQWIG entwickelte dazu
mithilfe internationaler Experten das Instrument ,,Analyse der Effi-
zienzgrenze* [122], durch das das Abschatzen angemessener Prei-
se bei neuen Medikamenten mit Zusatznutzen méglich wurde.
Durch das Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG, s.
5.1.4) im Jahr 2011 wurde die Preisfindung auf ein neues Verfah-
ren, die sog ,friihe Nutzenbewertung“ verlagert. Die KNB ist seit-
dem ein Reserveverfahren, wenn im neuen Verfahren keine Eini-
gung erzielt werden kann. Bei der frithen Nutzenbewertung nach
§35a SGB V wird das IQWIG vom G-BA beauftragt, die vom Herstel-
ler zur gewiinschten Markteinfiihrung verpflichtend vorzulegen-
den Dossiers wissenschaftlich zu bewerten. Der darin dargestellten
Zusatznutzen hat eine unmittelbare Auswirkung auf die Preisfin-
dungsverhandlungen beim G-BA (s. 5.2.8.1). In einer Pressemittei-
lungvom 11.07.2019 weist das Institut darauf hin, dass seit Einfiih-
ren des Verfahrens bei rund der Hilfte der 216 analysierten Dossi-
ers zur Neueinfiihrung von Medikamenten keine Zusatznutzen
nachgewiesen werden konnte, zumeist aufgrund methodischer
Schwéchen. Dieses Ergebnis wurde im BM] publiziert [109].
Durch das GKV-Versorgungsstrukturgesetz (GKV-VStG, s. 5.1.5)
wurde im Jahr 2012 die ,,Erprobungsregel“ nach §137e SGB V ein-
gefiihrt. Sie besagt, dass der G-BA neue Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden, die das ,Potenzial einer erforderlichen Be-
handlungsalternative“ haben, durch eine Richtlinie zur Erprobung
- verbunden mit klinischen Studien - zulassen kann, um die erfor-
derlichen Erkenntnisse fiir eine Nutzenbewertung gewinnen zu
kénnen. Mit der Bewertung der Antrdge der Hersteller auf dieses
Verfahren wird das IGWIG beauftragt (sog. Potenzialbewertung).
Mit dem GKV-Versorgungsstarkungsgesetz (GKV-VSG, s. 5.1.8)
wurde im Jahr 2015 durch den § 137h SGB V die Bewertung von
neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (NUB) fiir ,,Me-
dizinprodukte hoher Risikoklassen* eingefiihrt. Dies gilt fiir Metho-
den, die ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept verfol-
gen, einen besonders invasiven Charakter haben und fiir die eine
Verglitung nach §6 des Krankenhausentgeltgesetzes (NUB-Verfah-
ren) beantragt wird. Auch in diesem Fall wird das IQWIG vom G-BA
mit der Potenzialbewertung der Antrage der Hersteller und Kran-
kenhduser beauftragt.
Aus unserem Fachgebiet fallen z. B. die implantierbaren Hypo-
glossusstimulatoren bei Schlafapnoe unter das NUB-Verfahren.
Auch das Verfahren zum Vorschlagsrecht von Recherchethemen
durch Einzelpersonen (sog. HTA-Verfahren) und die Beteiligung des
IQWIG an internationalen wissenschaftlichen Organisationen
wurde (ber das Gesetz geregelt.

5.5 BAK - Bundesirztekammer und
LAK - Landesarztekammern

Die Bundesarztekammer (BAK) ist keine Kérperschaft des 6ffentli-
chen Rechts, sondern eine Arbeitsgemeinschaft der 17 Landesarz-
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tekammern, die ihrerseits jedoch Kérperschaften des offentlichen
Rechts sind [123].

5.5.1 Bundesédrztekammer

Die BAK ist die Spitzenorganisation der drztlichen Selbstverwaltung
und vertritt als solche die berufspolitischen Interessen der Arztin-
nen und Arzte in Deutschland, wodurch sie Einfluss auf den gesund-
heitspolitischen Meinungsbildungsprozess der Gesellschaft austibt.
Der Deutsche Arztetaq ist die Jahreshauptversammlung der BAK.

Die Aktivititen der BAK betreffen in vielen Aspekten die Quali-
tat im Gesundheitswesen, die schwerpunktmdRig durch seinen
~Ausschuss Qualititssicherung® und, gemeinsam mit den LAK, die
»Standige Konferenz Qualitatssicherung” koordiniert werden.

Als Stellungnahmeberechtigter beteiligt sich die BAK intensiv
an Verfahren, die beim G-BA liegen, oder kommentiert Papiere des
IQTIG, des IQWIG oder Entwiirfe des Gesetzgebers. Uber die Arz-
neimittelkommission der Arzteschaft (AkdA) ist die BAK in das friihe
Nutzenbewertungsverfahren nach AMNOG eingebunden (s.
5.2.8.1) und ist Mitglied im Kuratorium des IQWIG. Weiterhin for-
dert die BAK aktiv die Versorgungsforschung. Dariiber hinaus un-
terhilt die BAK die ,Datenbank rztlicher Qualititssicherungsini-
tiativen (AQSI, s. 6.10) und unterstiitzt dadurch freiwillige Quali-
tdtsinitiativen, zu denen auch die Férderung des arztlichen
Peer-Review-Verfahrens zahlt.

Durch spezialgesetzliche Regelungen hat die BAK Richtlinien-
kompetenz beim Feststellen des aktuellen Standes der Erkenntnis-
se der medizinischen Wissenschaft auf dem Gebiet der Transplan-
tationsmedizin (§16 TPG) und der Transfusionsmedizin (§18 TFG)
und ist in die Bereiche Radiologie und Labormedizin involviert.

Ethische Richtlinien werden durch die Ethikkommission der BAK,
aber auch in der Musterberufsordnung [124], der die Genfer De-
klaration (s. 2.2) vorangestellt ist, aufgestellt.

Die BAK ist organisationsiibergreifend beteiligt am ,Arztlichen
Zentrum fiir Qualitit in der Medizin* (AZQ), am ,Aktionsbiindnis
Patientensicherheit” (APS [125]) und bis 2019 als Gesellschafter
an der ,Kooperation fiir Transparenz und Qualititim Gesundheits-
wesen GmbH*“ (KTQ, s. 4.2). Als diesbeziigliche Schwerpunkte wer-
den ,Patientensicherheit®, ,Programm fiir Nationale Versorgungs-
leitlinien“ und das Curriculum ,Fortbildung zur Qualitatssicherung*
genannt.

5.5.2 AZQ - Arztliches Zentrum fiir Qualitit in der Medizin

Das AZQ wird gemeinsam getragen von der BAK und der Kassen-

arztlichen Bundesvereinigung (KBV). Es wurde bereits 1995 als

,Zentralstelle der deutschen Arzteschaft zur Qualititssicherungin

der Medizin“ gegriindet und 2003 auf den aktuellen Namen um-

benannt. Die Aufgabe des AZQ ist die Unterstiitzung von BAK und

KBV beiihren Aufgaben im Bereich der Qualitdtssicherung der drzt-

lichen Berufsausiibung. Die im Leitbild festgelegten Ziele zur Qua-

litdtsverbesserung im Gesundheitswesen sind:

= Qualitatssicherung/Qualitdtsmanagement (QS/QM) bereichs-
ibergreifend in allen Versorgungsbereichen gestalten

= QS/QM problemaddquat weiterentwickeln

= Prioritaten setzen

= Das Richtige tun: Leitlinien und Prinzipien der Evidenzbasier-
ten Medizin in der Versorgung beriicksichtigen

= Den Patienten einbeziehen
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= Angemessene personelle und organisatorische Strukturen fiir
QS/QM schaffen

= Professionalisierung auf dem Gebiet von QS/QM weiterentwi-
ckeln

= QS/QMin Kooperation aller Beteiligten weiterentwickeln

Die Grundsétze der Arbeitsweise des Instituts seien evidenzbasierte
Medizin, Patientensicherheit, Patientenorientierung und Transpa-
renz [126].

Das AZQ benennt 4 Aufgabenschwerpunkte: Medizinische Leit-
linien, Patienteninformation, Patientensicherheit und Fehlerver-
meidung, und schlieRlich Qualitdtsentwicklung in der Medizin. Da-
riiber hinaus bietet das AZQ ein umfangreiches Schulungspro-
gramm an und ist international mit Partnerorganisationen ver-
knipft.

Im Bereich der Leitlinien wurde eine Zusammenarbeit mit der
AWMF etabliert, um sog. ,Nationale Versorgungsleitlinien“ (NVL)
zu erstellen. Diese sollen als sektoreniibergreifende Leitlinien zu
Erkrankungen hoher Pravalenz die integrierte Versorgung unter-
stlitzen. Derzeit sind 7 NVL fertiggestellt fiir Asthma, COPD, KHK,
Herzinsuffizienz, Kreuzschmerz, Depression, Diabetes, die achte
fiir Hypertonie soll demnichst folgen [127]. Nach Aussage der BAK
verstehen sich die nationalen Versorgungsleitlinien als ,.ein allein
arztlichem Sachverstand und wissenschaftlicher Evidenz geschul-
detes Konzept unter ausdriicklicher Einbeziehung der Bereiche der
Pravention und der Rehabilitation“ in ,,Abgrenzung zu gesetzlichen
Behandlungsprogramme nach § 137f SGB V (d. h. DMPs)“[128].

Weiterhin hat das AZQ in der gleichen Kooperation das Deut-
sche Leitlinien-Bewertungsinstrument (DELBI) entwickelt, das pa-
rallel zum international verwendeten AGREE Il zum Clearing von
Leitlinien eingesetzt werden kann. Mit der Griindung des IQWIG
wurde das zuvor durchgefiihrte Leitstellenclearing an dieses (iber-
geben.

Zur Patienteninformation wird die Website ,,Patienten-Informa-
tion.de* mit einem reichhaltigen Angebot an laienverstdndlichen
Informationen vorgehalten.

Neben ausfihrlichen Informationen zur Patientensicherheit und
zum Fehlermanagement betreibt das AZQ seit dem |ahr 2005 das
~Netzwerk CIRSmedical.de*, das als Dachorganisation die gréRten
und bedeutendsten fachspezifischen, tiberregionalen oder regio-
nalen Fehlermeldesysteme ((UFMS, s. 5.2.5.5) zusammenfiihrt und
derzeit 126 Kliniken vernetzt [129].

SchlieRlich bietet das AZQ noch ein umfangreiches Informa-
tions- und Fortbildungsprogramm fiir Qualitdtsmanagementkon-
zepte an wie z. B. in der ambulanten Versorgung (Q-M-A).

5.5.3 Landesdrztekammern

Die Landesdrztekammern sind in erster Linie flir die Qualitatssiche-
rung der in Ihnen organisierten Arzte zustdndig. Dazu werden ver-
bindliche Berufs-, Weiterbildungs- und Fortbildungsordnungen er-
stellt, die nicht nur das Verhalten als Arzt, sondern auch die fachli-
che Qualifikation regeln. Die Weiterbildungsordnungen werden in
einem kontinuierlichen Prozess der Entwicklung des medizinischen
Fortschritts und des &rztlichen Berufsstandes angepasst. Die arzt-
liche Fortbildung wird (iber die Vergabe von Fortbildungszertifika-
ten bei nachgewiesenem Besuch von zertifizierten Fortbildungs-
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veranstaltungen gewdhrleistet. Grundlage dafiir sind bei Vertrags-
arzten § 95d und bei Krankenhausarzten § 136 b SGB V.

Dariiber hinaus betreiben alle LAK eigeninitiativ Qualititspro-
jekte und sind in Gremien der externen Qualitdtssicherung auf Lan-
desebene eingebunden (z.B. LAG, s. 5.2.6.3; LQS, 5. 5.2.6.4).

5.6 AWMF - Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaft-
lichen Medizinischen Fachgesellschaften

In der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften e.V. (AWMF) sind 179 wissenschaftliche Fach-
gesellschaften (und 3 assoziierte) aus allen Bereichen der Medizin
zusammengeschlossen. Die AWMF wurde 1962, initiiert von der
Deutschen Gesellschaft fir Chirurgie, mit zundchst 16 Mitgliedern
in Frankfurt gegriindet, um gemeinsame Interessen besser gegen-
iber dem Gesetzgeber und Organen der &rztlichen Selbstverwal-
tung vertreten zu kénnen. Organe der AWMF sind die Delegierten-
Konferenz und das Prasidium. Falls erforderlich, werden ad-hoc-
Kommissionen aus den Delegierten und ggf. Sachverstdndigen aus
den Mitgliedsgesellschaften gebildet. Die AWMF hat 2 permanen-
teinterdisziplinire Arbeitskreise (Arzte und Juristen, Krankenhaus-
und Praxishygiene) eingerichtet, betreibt das ,AWMF-Institut fir
medizinisches Wissensmanagement (AWMF-IMWi)“ und gibt die
Zeitschriften ,,German Medical Science* (GMS), ,, Zeitschrift fir Evi-
denz, Fortbildung und Qualitdtim Gesundheitswesen* (ZEFQ, Mit-
herausgeber) und ,Hygiene und Medizin“ (iber den Arbeitskreis
Krankenhaus- und Praxishygiene) heraus.
Die AWMF beschreibt ihre Ziele folgendermaRen:

,Die AWMEF berdt (iber grundsdtzliche und fachiibergreifende
Fragestellungen in der wissenschaftlichen Medizin, férdert die
Zusammenarbeit ihrer Mitgliedsgesellschaften bei der Wahrneh-
mung ihrer wissenschaftlich-medizinischen Aufgaben und Ziele
sowie den Transfer wissenschaftlicher Erkenntnisse in die drztliche
Praxis. Dariiber hinaus vertritt sie in Kooperation mit anderen
drztlichen Organisationen die Interessen der wissenschaftlichen
Medizin gegeniiber den zustdndigen politischen Gremien und der
Offentlichkeit, strebt eine enge Zusammenarbeit mit vergleichba-
ren Organisationen an und stellt somit einen wichtigen Pfeiler in
der medizinischen Organisation Deutschlands dar* [130].

Wichtige Aktivitdten betreffen:

= Herausgabe der érztlichen Leitlinien der medizinischen
Fachgesellschaften

= Mitarbeit an den Nationalen Versorgungsleitlinien

= Mitarbeit am Leitlinienprogramm Onkologie

= Aus-, Weiter- und Fortbildung in der Medizin

= Interdisziplindre Zusammenarbeit der Facher

= Mitarbeit an den Klassifikationssysteme in der Medizin
(z.B. 1CD, OPS)

= Zuganglichkeit von wissenschaftlicher Literatur

Die AWMF ist an bestimmten Gremien der Selbstverwaltung im Ge-
sundheitswesen direkt beteiligt (z. B. Kuratorium des IQWIG) und zur
Stellungnahme berechtigt u. a. bei den Methoden und der Entwick-
lung von Qualitatsindikatoren durch das IQTIG und bei Disease-Ma-
nagement-Programmen gegeniiber dem G-BA. Kooperationen be-
stehen {iber das AZQ mit der BAK und KBV (s. 5.5.2), mit der Deut-
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schen Krebsgesellschaft und der Deutschen Krebshilfe und mit dem
»Deutschen Netzwerk fiir Versorgungsforschung“ (DNVF).

Zum Qualitdtsmanagement nimmt die AWMF folgendermaRen
Stellung:

,Hochwertige Leitlinien und die aus ihnen abgeleiteten Indikato-
ren fiir die Prozessqualitdt, Befragungen von Biirgern, Patienten,
Mitarbeitern und externen Mitversorgern, lesbare Qualitdtsdarle-
gungen, medizinisch orientierte Zertifizierungen und Benchmark-
Techniken (,Lernen von den Guten*) sind neben anderen
Instrumente des Qualitdtsmanagements, die von den wissen-
schaftlichen medizinischen Fachgesellschaften mitentwickelt,
gelehrt und eingesetzt werden. Weitere wichtige Aufgaben sieht
die AWMF in der Umsetzung und Evaluierung des medizinischen
Qualitdtsmanagements*“ [131].

Die AWMF ist also wesentlich mehr als die Institution, die die fach-
lichen und organisatorischen Rahmenbedingungen fiir die medizini-
schen Leitlinien bereitstellt, auch wenn das eine sehr wichtige Aufga-
be zum Sichern einer fachgebietsspezifischen oder -libergreifenden
Behandlungsqualitdt ist: Sie ist der konzentrierte Sachverstand der
deutschen Arzteschaft. Sie ist ein wichtiger integrierender Akteur,
der die Kompetenz der Mitgliedsgesellschaften fiir wissenschaftliche
und versorgungspolitische Fragestellungen — und damit auch fiir die
Qualitdtim Gesundheitswesen - einsetzt. Die AWMF hat eine gewich-
tige, kritische Stimme in der Gesundheitspolitik und bestimmt durch
ihre Stellungnahmen, zu denen sie z. T. gesetzlich legitimiert ist, die
politische und fachliche Entwicklung des Gesundheitswesens mit.

5.7 KBV - Kassendrztliche Bundesvereinigung und
KV - Kassenarztliche Vereinigungen

Die Kassendrztliche Bundesvereinigung (KBV) ist eine Kérperschaft
des offentlichen Rechts und der Dachverband der 17 Kassenarztli-
chen Vereinigungen (KV). Ihre Aufgaben umfassen 3 Bereiche: In-
teressenvertretung der derzeit rund 172 000 freiberuflichen Arzte
und Psychotherapeuten gegeniiber den gesetzlichen Krankenkas-
sen und in gesundheitspolitischen Belangen, Sicherstellung der
ambulanten drztlichen Versorgung fiir die Versicherten und Mitar-
beit an der Versorgungsplanung und -gestaltung.

KBV und auf Landesebene KVen sind fest verankert im System
der gesetzlich vorgeschriebenen Qualitdtssicherung und nehmen
zusammen mit Vertretern der Deutschen Krankenhausgesellschaft
(DKG) die Interessen der sog. Leistungserbringer wahr. Sie beset-
zen Positionen in Gremien des G-BA, IQTIG, IQWIG und der LAG.
Durch die Méglichkeit, in diesen Gremien mitzuentscheiden, haben
sie groRe Gestaltungsmaoglichkeiten auch und gerade fiir Quali-
tatsaspekte in der Gesundheitspolitik.

Neben der ,Berichterstattung iber den Umsetzungsstand des
Qualitdtsmanagements in Vertragsarztpraxen, Vertragspsychothe-
rapeutenpraxen und Medizinischen Versorgungszentren (MVZ)“
gemaR der Qualitditsmanagement-Richtlinie des G-BA (QM-RL, s.
5.2.5.1, 5.2.6.2) stellt das Durchfiihren der Qualitédtssicherungs-
maRnahmen nach §135 Abs. 2, §135 Abs. 1 und §135b Abs. 2 SGB
V die zentrale Aufgabe der KVen im Bereich Qualitdtssicherung und
Patientenorientierung dar.

Aufgrund dieser Regelungen sind eine kontinuierlich wachsen-
de Anzahl von Leistungsbereichen unter Genehmigungsvorbehalt
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gestellt worden. Im Jahr 2018 waren das insgesamt 52 Leistungs-
bereiche, davon 5 Disease-Management-Programme. Unser Fach-
gebiet betreffen die Leistungsbereiche ,,Horgerdteversorgung” und
~Horgerdteversorgung (Kinder)“. Bei Antrag auf Genehmigungs-
erteilung prift die KV mit Unterstiitzung der bei ihr eingerichteten
Qualitatssicherungskommission, ob die Genehmigungsvorausset-
zungen sowohl in Bezug auf die fachliche Befahigung des Antrag-
stellers als auch auf weitere Merkmale der Strukturqualitat seiner
Praxis gegeben sind. Laut ,,Qualitdtsbericht 2018“ wurden im Jahr
2017 unter Mitwirkung von 3199 Mitgliedern der Qualitatskom-
missionen ,,283 218 Genehmigungen zu verschiedenen Leistungs-
bereichen, zusatzlich 38 357 Genehmigungen fiir Psychotherapie
erteilt“. AnschlieBend wird das Fortbestehen der Voraussetzungen
fur die Genehmigung durch verschiedene Verfahren gepriift. Als
Ergebnis dieser Uberpriifungen wurde ,In insgesamt 410 Fillen ...
die Genehmigung widerrufen“ [132].

Weiterhin unterstlitzen und férdern die KVen praxistibergrei-
fende Qualitdtszirkel, die in den Qualitdtssicherungsrichtlinien der
KBV als anerkanntes Qualitatsinstrument beschrieben sind. Durch
die Teilnahme an zertifizierten Qualitatszirkeln kénnen Fortbil-
dungspunkte erworben werden.

SchlieRlich bieten die KVen ein Qualitaitsmanagementsystem
fiir Praxen und MVZ an, das ,,QEP - Qualitat und Entwicklung in Pra-
xen“ (s. 4.6).

5.8 DKG - Deutsche Krankenhausgesellschaft und
LKG - Landeskrankenhausgesellschaften

Die Deutsche Krankenhausgesellschaft (DKG) e.V. ist der Dachver-
band der Krankenhaustriger, d. h. von insgesamt 28 Mitgliedsver-
bdnden, von denen 16 Landeskrankenhausgesellschaften sind und
12 Spitzenverbande wie z.B. der ,Verband der Universitétsklinika
Deutschlands” (VUD) [133].

Die DKG vertritt die Interessen ihrer Mitgliedsverbdnde im Sys-
tem der gesetzlich vorgeschriebenen Qualitatssicherung und
nimmt zusammen mit Vertretern der Kassenarztlichen Bundesver-
einigung (KBV) die Interessen der sog. Leistungserbringer wahr. Sie
besetzt Positionen in Gremien des G-BA, IQTIG, IQWIG und der
LAG. Durch die Maglichkeit, in diesen Gremien mitzuentscheiden,
hat sie groRe Gestaltungsmaoglichkeiten auch und gerade fiir Qua-
litdtsaspekte in der Gesundheitspolitik.

Den Landeskrankenhausgesellschaften sind die Landes-
geschaftsstellen fiir Qualitatssicherung (LQS, [95]) zugeordnet, die
bei der stationdren Qualitatssicherung nach QSKH-RL eine zentra-
le Rolle spielen (s. 5.2.6.4).

Weiterhin betreibt die DKG eine aktive Offentlichkeitsarbeit, um
die Positionen ihrer Mitglieder als ,,Stimme der Krankenhauser“ zu
aktuellen gesundheitspolitischen Diskussionen darzustellen. Im ak-
tuellen Positionspapier ,Patientenwohl und Daseinsvorsorge“ wer-
den u.a. folgende Punkte hervorgehoben: [134].

1. Qualitat starken, Transparenz herstellen

2. Personal fordern, Fachkrdftemangel begegnen

3. Mehr Zeit fiir den Patienten, Blrokratie abbauen

4. Investitionen nachhaltig finanzieren, moderne Strukturen
ermdglichen

5. Digitalisierung beschleunigen, E-Health ausbauen

6. Innovationen starken, medizinischen Fortschritt gewéhrleisten
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5.9 Spitzenverband-GKV und Landesverbande der
Krankenkassen

Der Spitzenverband-GKYV ist eine Kérperschaft des 6ffentlichen
Rechts, deren Mitglieder alle gesetzlichen Krankenkassen sind
[135]. Er versteht sich als die zentrale Interessenvertretung aller
Kranken- und Pflegekassen. Organisatorisch besteht er aus Mitglie-
derversammlung, Verwaltungsrat und Vorstand, dem ein Fachbei-
rat zugeordnet ist. Das Ziel des Spitzenverband-GKV ist nach eige-
ner Aussage ,die Rahmenbedingungen fiir einen intensiven Wett-
bewerb um Qualitdt und Wirtschaftlichkeit in der gesundheitlichen
und pflegerischen Versorgung“ zu gestalten.

Der Spitzenverband-GKV bzw. die Landesverbédnde der Kranken-
kassen sind im System der gesetzlich vorgeschriebenen Qualitats-
sicherung als Kostentrdger das Gegengewicht zu den sog. Leistungs-
erbringern. Sie entsenden iiblicherweise eine zu den Leistungserbrin-
gern paritatische Anzahl von Vertretern in die Gremien des G-BA,
IQTIG, IQWIG und der LAG bzw. LQS. Durch die Maglichkeit, in diesen
Gremien mitzuentscheiden, haben sie erheblichen Einfluss auf die Aus-
gestaltung der Gesundheitspolitik inkl. ihrer Qualititsdimensionen.

Zur Qualitatssicherung im Bereich der Krankenversicherung
nennt der Spitzenverband-GKV 6 Bereiche: die Mindestmengen-
regelung (s. 5.2.5.4), die Qualitatsberichte der Krankenhauser (s.
5.2.6.1), die finanzielle Forderung klinischer Krebsregister, die ein-
richtungstibergreifende Qualitatssicherung bei Vorsorge- und Re-
haeinrichtungen, drztliche Arbeitsprozesse und G-BA-Richtlinien
fur den vertragsarztlichen Bereich (s. 5.7, KV-basierte ambulante
Qualitdtssicherung) sowie eine Studie iber die Ergebnisqualitat
von Hebammen und Geburtshdusern.

SchlieRlich betreibt der Spitzenverband-GKV eine aktive Offent-
lichkeitsarbeit, um als ,Sachwalter der Beitragszahler” zu aktuel-
len gesundheitspolitischen Themen Stellung zu beziehen.

5.10 MDK - Medizinischer Dienst der Krankenversi-
cherung

Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK) ist der so-
zialmedizinische und pflegefachliche Beratungs- und Begutach-
tungsdienst fiir die gesetzliche Kranken- und Pflegeversicherung
[136]. Es gibt 15 teils bundeslandiibergreifende MDKs und einen
»Medizinische Dienst des Spitzenverbandes Bund der Krankenkas-
sen“ (MDS), der die Arbeit der MDKs koordiniert und z. B. tiber
Richtlinien fiir einheitliche Begutachtung unterstiitzt [137]. MDKs
und MDS bilden zusammen die sog. MDK-Gemeinschaft.

Insgesamt 4 Kompetenz-Zentren unterstiitzen die MDK-Gemein-
schaft zu den Themen Geriatrie, Onkologie, Psychiatrie und Psycho-
therapie sowie Qualitatssicherung und Qualitdtsmanagement (KCQ).
Letztgenanntes Kompetenz-Zentrum ist beim MDK Baden-Wiirttem-
berg angesiedelt. Es sieht seine Rolle vorrangig in der wissenschaft-
lichen Systemberatung der MDK-Gemeinschaft [ 138]. Weiterhin un-
terstiitzen 6 sozialmedizinische Expertengruppen (SEG) zu Fragen
der bundesweit einheitlichen Begutachtung die MDK-Gemeinschaft.

Der MDK wird auf Grundlage des § 281 Abs. 1 SGB V durch eine
Umlage der Kranken- und Pflegekassen finanziert.

Seine Mission ist sicherzustellen, dass die Leistungen der Kran-
ken- und der Pflegeversicherung nach objektiven medizinischen
Kriterien allen Versicherten zu gleichen Bedingungen zugutekom-
men. Entsprechend der grundsatzlichen Regelung in den Paragra-
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fen 82,812 und §70 des SGBV, d. h. dem Wirtschaftlichkeitsgebot
und dem Anspruch auf eine dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse entsprechende Leistung (s. 5.1), ent-
scheidet der MDK, welche Leistungen notwendig zur Versorgung
der Versicherten sind.

In seiner Publikation ,,Zahlen, Daten, Fakten 2018* berichtet der
MDS/MDK fiir das Berichtsjahr 2018 iberinsgesamt 5729 000 so-
zialmedizinischen Empfehlungen fiir die Krankenkassen, davon als
groRte Position 2580 000 Krankenhausabrechnungspriifungen,
was einer Priifquote von ca. 17 % entspricht. Der Umfang dieser Ab-
rechnungspriifungen und der damit verbundene erhebliche Auf-
wand auf Krankenhausseite ist Gegenstand intensiver gesundheits-
politischer Diskussionen. Die geringste Anzahl von Empfehlungen
erfolgte mit 14000 zur Position ,,Behandlungsfehler* [139].

Aufgrund der MDK-QK-RL des G-BA hat der MDK weiterhin im
Rahmen der externen Qualitdtssicherung von Krankenhdusern die
Aufgabe, nach Beauftragung Vor-Ort-Kontrollen durchzufiihren
(s.5.2.7.1).

Aktuell wird vom BMG eine Gesetzgebung vorbereitet, die eine
drastische Neukonfiguration des MDK vorsieht (MDK-Reformgesetz).

5.11 SVR -Sachverstdandigenrat Gesundheit

Der ,Sachverstdandigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im

Gesundheitswesen®, der auf Grundlage des §142 SGB V besteht

und dessen Mitglieder vom Bundesgesundheitsminister auf 4 Jahre

berufen werden, hat die Aufgabe, alle 2 Jahre ein Gutachten vorzu-

legen, um

=, die Entwicklung in der gesundheitlichen Versorgung mit ihren
medizinischen und wirtschaftlichen Auswirkungen zu analysie-
ren,

= unter Beriicksichtigung der finanziellen Rahmenbedingungen und
vorhandenen Wirtschaftlichkeitsreserven Prioritdten fiir den
Abbau von Versorgungsdefiziten und bestehenden Uberversor-
gungen zu entwickeln,

= Vorschldge fiir medizinische und 6konomische Orientierungsda-
ten vorzulegen, sowie

= Mdglichkeiten und Wege zur Weiterentwicklung des Gesundheits-
wesens aufzuzeigen“ [140].

Der SRV Gesundheit vertritt in seinem aktuellen Gutachten und in
Stellungnahmen und Pressemitteilungen die Auffassung, dass eine
deutliche Umstrukturierung der Krankenhauslandschaft notwen-
dig sei, die derzeit durch Uber- und Unterversorgung gekennzeich-
netsei[141,142] (siehe auch 8.1.6).

5.12 Diskussion — wie Qualitiat messen?

In den letzten 15 Jahren ist vom Gesetzgeber und dem G-BA mit
seinen Instituten ein zunehmend differenziertes, komplexes Sys-
tem der externen Qualitatssicherung entwickelt worden. Die &rzt-
lichen Institutionen der gemeinsamen Selbstverwaltung tragen
durch Mitarbeit in den Gremien zur externen Qualitétssicherung
bei. Unabhangig davon haben sie weitere wichtige Aufgaben tber-
nommen, deren Anfénge teilweise wie z. B. in der Transfusionsme-
dizin deutlich vor den Beginn der gesetzlichen Qualitdtssicherung
zurlickreichen.

Die externe Qualitdtssicherung beruht tiberwiegend auf der
Auswertung von Qualitdtsindikatoren, die sich auf die Prozessqua-
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litdt beziehen, und zu einem geringen Anteil auf Vorgaben fiir die
Strukturqualitdt (Ausstattung und Qualifikation). Diese beiden
Qualitdtsdimensionen lassen sich leichter messen als die Ergebnis-
qualitdt, die sich oft nur sektorentibergreifend erfassen ldsst und
neben objektiven auch subjektivempfundene Elemente enthalt.

5.12.1 Qualitdtsindikatoren in der externen stationdren
Qualitdtssicherung (nach QSKH-RL)

Zur gesetzlichen externen Qualitdtssicherung stellt die AWMF fest,
dass sie inklusive der verwendeten Qualitatsindikatoren liickenhaft
sei, da sie nur auf kleine Teilbereiche bezogen sei. Von daher kénne
sie keine Aussage (iber das ganze Gesundheitssystem machen. Es
wird gefordert, sie auf alle Krankenhausbereiche auszudehnen
[143]. Weiterhin kritisiert die AWMF in einer Stellungnahme zum
Grundsatzpapier des IQTIG, dass zur Beurteilung der Qualitét
immer noch ausschlieRlich das ,Tracer-Konzept“ (= Qualitatsindi-
katoren) herangezogen werde. Es gebe aber keine Evidenz dafiir,
dass dadurch auf die Qualitat einer Gesamtorganisation geschlos-
sen werden konne. Vielmehr sei neben der Betrachtung der ,Mi-
kroebene* der direkten Leistungserbringung (durch Qualitatsindi-
katoren) auch die ,Mesoebene* (das Krankenhaus) und die ,,Mak-
roebene“ (das Gesundheitssystem) mit einzubeziehen. Zur
Mesoebene gehdrten einrichtungsbezogene Anforderungen wie
Fiihrung, Mitarbeiterorientierung und internes Qualitdtsmanage-
ment, zur Makroebene z. B. die Gewdhrleistung der Versorgungs-
gerechtigkeit. Bleibe es allerdings bei dem vom IQTIG verfolgten
Tracer-Konzept und werde der Blick nicht mit auf die einrichtungs-
internen Strukturen und das Qualitdtsmanagement der Patienten
versorgenden Einrichtungen gelegt, konne eine Organisationskul-
tur, die an Patientenzentrierung ausgerichtet sei, nicht gelingen
[102]. In der Essenz fordert die AWMF damit, die gesetzliche Qua-
litdtssicherung in Richtung eines Akkreditierungssystems auszu-
bauen (!).

Die BAK schlieBt sich der Kritik an. Die in der externen Qualitéts-
sicherung verwendeten Qualitatsindikatoren seien oft nichtin der
Lage, echte Qualitdtsmangel zu identifizieren. Deshalb wiirden vom
IQTIG mit Patientenbefragung, Verwendung von Abrechnungs-
daten und stichprobenhaften Einrichtungsbegehungen neue Inst-
rumente entwickelt. Sinnvoll sei die Erfassung von Langzeitergeb-
nisse Uber die Sektorengrenzen hinweg [144]. Auch die Deutsche
Gesellschaft fir Innere Medizin (DGIM) fordert das. Sie erwartet
sich vom bevorzugten Einsatz von Ergebnisparametern positive
Steuerungseffekte auf die Leistungserbringer [145].

5.12.2 Qualitatsindikatoren fiir die Krankenhausplanung
(planQI-RL)

Sowohl BAK als auch AWMF kritisieren den Ansatz des IQTIG als un-
zureichend, ausschlieBlich Qualitdtsindikatoren aus der externen
stationdren Qualitdtssicherung zu verwenden. Andere Anforderun-
gen wie abteilungslibergreifende Verbesserung der Patientensi-
cherheit, wohnortnahe Sicherstellung der Basisversorgung und
ausreichende Ausstattung mit qualifiziertem Personal seien we-
sentliche, zu beriicksichtigende Aspekte. Bei zunehmender Ambu-
lantisierung und sektoreniibergreifender Versorgungsplanung
miisse auch die Qualitdtssicherung sektoreniibergreifend sein.
Durch das reine Erfassen von Struktur-, Prozess- und ggf. Ergebnis-
qualitat sei kein ausreichender Steuerungseffekt zu erreichen;
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planQI-RL sei deshalb kein umfassendes, tragfdhiges Konzept fir
eine qualititsorientierte Krankenhausplanung [144, 145] (s. auch
8.1.6). Acht Bundeslander sehen das offenbar auch so und haben
beschlossen, diese Methode nicht fiirihre Krankenhausplanung zu
verwenden (s. 5.2.6.8).

5.12.3 Qualitatsindikatoren fiir qualitdtsabhangige
Verglitung

Fiir die Wirksamkeit von qualitdtsabhdngigen Zu- oder Abschldgen
der Vergiitung, dem sog. ,,Pay for Performance* (P4P) konnten Un-
tersuchungen in anderen Gesundheitssystemen keinen positiven
Zusammenhang zwischen Bonuszahlungen und Ergebnissen fin-
den [146-149]. Dagegen bestehen durch P4P hohe Anreize zur Pa-
tientenselektion bzw. Patientenfehlsteuerung [144] .

5.12.4 Mindestmengenregelung (Mm-R)

Mindestmengen fiir Cl wurden auch in der HNO-Heilkunde disku-
tiert. Sie sind generell innerdrztlich héchst umstritten. Es sollte vor
Einflihrung eine klare Evidenz fiir mengenbezogene Qualitdtsun-
terschiede vorliegen (z.B. [150, 151]). Problematisch seien nach
Meinung der BAK insbesondere die Gleichsetzung einer Mindest-
menge mit Qualitdt sowie der Fehlanreiz des Erreichens einer
Schwelle durch ein Krankenhaus vor dem Hintergrund drztlicher
Indikationsstellung [144]. Von Seiten des BGM besteht die Absicht,
Mindestmengen auszudehnen und als Instrument der Struktur-
politik zu verwenden [152].

6. Einrichtungsinternes und -Gibergreifendes
Qualitatsmanagement

Alle vorgenannten verpflichtenden gesetzlichen und institutionel-
len Regulierungen und freiwilligen Zertifizierungs-, Akkreditie-
rungs- und Exzellenzsysteme kénnen nicht direkt Qualitat in den
Gesundheitsorganisationen erzeugen; sie konnen nur unterstiit-
zend oder fordernd auf die Akteure in der unmittelbaren Kranken-
versorgung einwirken. Das tatsachliche Qualitatsniveau im Behand-
lungsprozess entsteht tdglich neu als Resultat der gemeinsamen
Anstrengung von Arzten und Pflegenden, Leitungen, indirekt an
der Krankenversorgung Beteiligten, internen und externen Part-
nern und der Administration. Im Folgenden werden die Bereiche
aufgefiihrt, die einen relevanten Einfluss darauf haben.

6.1 Fiihrung

Die Fiihrung steht nicht nurvor der Herausforderung, bei begrenz-
ten personellen und materiellen Ressourcen funktionierende Ab-
ldufe verantwortlich zu organisieren, sondern in einem sich stetig
andernden Umfeld die Organisation immer wieder neu einzustel-
len und auszurichten.

Der Beitrag der Fithrung zum Qualitdtsmanagement ist erheb-
lich. Neben dem Vorleben einerintegren Haltung und der Fahigkeit
zur Inspiration der Mitarbeiter konnen ohne die Top-Down-Unter-
stlitzung der Fiihrung MaRnahmen zum Qualitdtsmanagement
weder eingefiihrt noch nachhaltig aufrechterhalten werden. Von
der Einfiihrung eines vollstdndigen Qualitditsmanagementsystems
profitiert sie selbst auRerordentlich, da sich aus dessen Anwendung
wertvolle Hinweise fiir Verbesserungsbereiche, die Entwicklung
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der Gesamtorganisation und eine ggf. notwendige Neuausrichtung
ergeben.

6.2 Qualitditsmanagementsystem

Die Funktion eines Qualitditsmanagementsystems wurde in voran-
gegangenen Kapiteln bereits ausfiihrlich beschrieben (s. 4.2, 4.3,
4.4und5.2.5.1).

Sie liegtv. a. darin, alle Aspekte des Aufrechterhaltens und Ver-
besserns der Qualitat einer Organisation in einer systematischen
Weise zu unterstutzen.

6.3 Ziele, Ergebnisse und Entwicklung

Ohne das Definieren von Zielen, das Messen der Zielerreichung im
Intervall und ggf. die Implementation von Korrekturen, d. h. die
Anwendung des PDCA-Zyklus, ist die zielgerichtete Entwicklung
einer Organisation erheblich erschwert. Ein hoher Umsetzungsgrad
dieser Methode findet sich bei den 6konomischen bzw. betriebs-
wirtschaftlichen Zielen einer Organisation, ausgedriickt z. B. in Ca-
semix-Punkten und Budgeteinhaltung. Bei den medizinischen und
patientenbezogenen Zielen sind Umsetzungs- und Durchdrin-
gungsgrad der PDCA-Methode wesentlich heterogener und stark
davon abhdngig, ob ein Qualitditsmanagementsystem eingesetzt
wird. Sie ist dort jedoch nicht weniger hilfreich als beim Manage-
ment der 6konomischen Parameter.

6.4 Forschung und Innovation

Den menschlichen Geist zeichnet die Fahigkeit zum Erkennen aus, es
istin der Tat eine seiner Kerneigenschaften. Die Neugier, die Welt zu
verstehen, ist der Antrieb fiir Forschung, Kreativitit und Innovation.

In der Medizin kommen akademische Forschung, klinische In-
novationen und technologischer Fortschritt der Industrie auch und
gerade in ihrem Zusammenwirken unmittelbar der medizinischen
Versorgungsqualitat und damit den Patienten zu Gute.

Die hohe Innovationsrate des medizinischen Wissens und damit
seine verkiirzte Giiltigkeitsdauer sowie die permanente Zunahme
seines Volumens machen ein aktives Wissensmanagement unab-
dingbar. Das schlieRt den Wissenstransfer an die nachfolgende Ge-
neration in studentischer Lehre und Weiterbildung sowie das Ak-
tualisieren des Wissenstandes durch Fortbildungen und seine An-
wendung in der klinischen Praxis mit ein.

6.5 Prozesse

6.5.1 Standardisierung von Prozessen
Die Standardisierung ist ein probates Mittel der Fehlervermeidung
und kommt deshalb besonders in Bereichen zur Anwendung, in
denen Fehler gravierende Folgen haben kénnen (z. B. in der Luft-
fahrt). Prozesse lassen sich dann gut standardisieren, wenn sie prin-
zipiellimmer gleich ablaufen, sodass durch die Standardisierung
unerwiinschte Abweichungen von einem idealen Prozessablauf ver-
mieden werden kénnen:
= Prozesse, die von Risikomanagement erfasst werden
- Dazu gehért z. B. das Time-Out vor Operationen, um
Patienten-, Eingriffs- und Seitenverwechselungen zu
vermeiden.
= Behandlungsprozesse
- Durch SOPs (Standard Operating Procedures), Pflegestan-
dards, Behandlungspfade, Anwendung von Leitlinien und,
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wenn vorhanden, Erkenntnissen der EBM (Evidence Based
Medicine) soll eine konsistente, dem aktuellen Stand der
medizinischen Erkenntnis entsprechende Behandlungs-
qualitat sichergestellt werden.

= Schriftliche Anweisungen

- Arbeits-, Verfahrensanweisungen und Qualitdtshand-

biicher beschreiben mit unterschiedlicher Detailliertheit
Prozesse und legen deren Ablauf verbindlich fest.

6.5.2 Prozessoptimierung

Prozesse konnen auf unterschiedliche Weise verbessert werden,
sei es durch ad-hoc-Qualitatszirkel und -projekte, die ggf. durchin-
terne oder externe Berater unterstiitzt werden, permanente Qua-
litdtszirkel, oder im Rahmen der Anwendung eines Qualitats-
managementsystems.

6.6 Risiko- und Fehlermanagement

6.6.1 Administratives Risikomanagement

Um vermeidbaren Schaden von Patienten, aber auch von Mitarbei-
tern abzuwenden, werden aufgrund gesetzlicher Vorschriften Vor-
kehrungen und Regelungen fiir Notfille, Hygiene, Arzneimittelsi-
cherheit sowie Informations- und Datensicherheit getroffen. Wei-
terhin werden Verantwortliche benannt und regelméRige
Schulungen durchgefihrt.

6.6.2 Fehlermanagement

Das Fehlermanagement ist ein Teil des Risikomanagements. Mit
verschiedenen Methoden wird das Prinzip verfolgt, Giber klinische
Erfahrungen zu reflektieren und Begebenheiten, die potenziell
einen Schaden fiir einen Patienten hatten verursachen kénnen oder
ihn tatsachlich verursacht haben, transparent darzustellen. Da-
durch soll nicht nur die Achtsamkeit fir individuelle Ursachen von
Fehlern gescharft werden, sondern auch ggf. mitverantwortliche
organisatorische oder technische Ursachen identifiziert werden.

Ein grundlegender Beitrag zur Fehlertheorie, insbesondere in
Bezug auf die Medizin, wurde von James Reason geleistet. Er unter-
scheidet zunachst zwischen aktiven Fehlern und vorbestehenden
latenten Konditionen. Wéhrend aktive Fehler sofort manifest wer-
den, kann es bei latenten Konditionen Jahre dauern, bis sie eine
Auswirkung zeitigen. Deshalb ist ihre Mitbeteiligung weniger of-
fensichtlich. Aktive Fehler beruhen z. B. auf Unaufmerksamkeit,
Uninformiertheit, Nicht-Wissen oder bewusstem Abweichen vom
tiblichen Procedere. Latente Konditionen kénnen fehler-provozie-
rende Arbeitsbedingungen sein wie Zeitdruck, Unterbesetzung,
ungeniigende technische Ausstattung usw., oder dauerhafte
Schwachstellen wie schlecht gestaltete Arbeitsabldufe und rdum-
liche Gegebenheiten oder Unzuverlassigkeit von technischen Ge-
raten und Material.

Manifest werdende (Beinahe-) Fehler lassen sich in aller Regel
auf eine Abfolge des Versagens verschiedener SicherheitsmaRnah-
men einschlieRlich der abschlieBenden aktiven Fehlhandlung zu-
riickfiihren. Reason hat das anschaulich mit seinem ,,Schweizer-
Kasescheiben-Modell“ beschrieben: Jede Kasescheibe stellt eine
Sicherheitsebene dar, inkl. der letzthandelnden Person. Die Locher
in den Kasescheiben variieren dynamisch in ihrer Gr6Re und Posi-
tion. Nurwenn ein Ungliicksstrahl (d. h. das Potenzial fiir ein schad-
liches Ereignis) durch alle Kdsescheibenebenen passieren kann, weil
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die Locher sich zufallig iberlagern, kommt er zum Tragen. Im Nor-
malfall wird das Schadenspotenzial bei Versagen einer Ebene durch
die ndchste Ebene abgefangen.
Er differenziert 2 Herangehensweisen an menschliche Fehler:
= Personenbezogene Herangehensweise
- Sieist die traditionelle Herangehensweise und fokussiert
sich nur auf die hinter dem aktiven Fehler stehende Person.
Sie reagiert mit (Nach-) Schulung, Schuldzuweisung
(,naming, blaming, shaming*) und ggf. disziplinarischen
MaRnahmen. Beinahe-Fehler werden in dieser Kultur
Gberwiegend nicht berichtet werden. Das Potenzial, aus
ihnen zu lernen, wird verschenkt.
= Systembezogene Herangehensweise
- Sie versteht, dass Menschen nicht unfehlbar sind und
deshalb aktive Fehler erwartet werden miissen. Sie
gestaltet eine Kultur des Vertrauens, um einen maglichst
vollstandigen Fluss von Berichten iber unerwiinschte
Ereignisse zu ermdglichen. Die Analyse dieser Berichte
erlaubt die Identifikation von latenten Konditionen, die im
Gegensatz zur menschlichen Fehlerneigung dauerhaft und
nachhaltig korrigiert werden kénnen [4, 5, 153].

Im Folgenden finden sich Anwendungen der systembezogenen
Herangehensweise:
= Fehlerkonferenzen
- Ublicherweise anonymisierte Darstellung von (Beinahe-)
Fehlern im Behandlungsprozess im Rahmen einer Team-
besprechung
= M&M-Konferenzen
- Morbiditéts- und Mortalitatskonferenzen kommen in der
HNO-Heilkunde wegen der im Vergleich zu anderen
Disziplinen deutlich geringeren Krankheitsschwere der
Patienten kaum zum Einsatz
= Fehlermeldesysteme
- Fehlermeldesysteme (FMS), auch als CIRS (Critical Incident
Reporting System) bekannt, erlauben es jedem Mitarbei-
ter, anonym und zeitnah bei einer zentralen Stelle eine
Begebenheit mit dem Potenzial zur Patientenschadigung
zu melden. Neben den einrichtungsinternen FMS gibt es
auch einrichtungsiibergreifende FMS (s. 6.10.2, 5.2.5.5).
Die Meldungen werden zentral ausgewertet, auf mogliche
Handlungsrelevanz gepriift und abschlieRend 6ffentlich im
System kommentiert.

6.6.3 Opus primum und Assistenzsysteme - Klinische
Methoden des Risikomanagements

Insbesondere in den chirurgischen Fachern oder solchen mit inva-
siven Prozeduren miissen manuelle Fertigkeiten und operative Stra-
tegien erlernt werden, deren Aneignung einer Lernkurve folgt. Eine
Supervision durch einen Erfahrenen kann diesen Effekt abmildern,
aber nicht aufheben. Der Grad der Zielerreichung des Eingriffs und
des Vermeidens von Kollateralschdden werden sich bei einem Ler-
nenden von dem eines Erfahrenen meist unterscheiden, so grof
die Ernsthaftigkeit und Vorsicht des Lernenden auch sein mag — mit
hédufig geringen, je nach Art des Eingriffs aber auch schwerwiegen-
den Folgen [154, 155]. Die ethische Rechtfertigung dafiir ist, dass
unsere Lebensspanne und damit auch unsere Tatigkeitsdauer im
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arztlichen Beruf begrenzt sind. Wiirde nicht eine permanente Aus-

bildung von Nachwuchs erfolgen, wiirde die Qualitat der medizi-

nischen Versorgung in kurzer Zeit degenerieren.
Folgende Methoden kommen in der chirurgischen Ausbildung

zur Qualitétssicherung zum Einsatz:

= Formatives Priifungsgesprach (sog. ,Vorsingen“) vor dem
Ersteingriff, um sich des konzeptionellen Verstandnisses des
Eingriffs und der Kenntnisse der chirurgischen Anatomie zu
vergewissern

= Simulationsmodelle bzw. Phantommodelle, in der HNO z. B.
fiir das Felsenbein erhaltlich, ggf. in ein Surgical Skills Labs
eingebettet

= Operationskurse mit Leichenpraparaten, Praparationsiibun-
gen an explantierten menschlichen Felsenbeinen

= Anders als noch vor 2 Jahrzehnten ist der Zugang zu Kérpern
von Verstorbenen in der Pathologie, an denen ohne duBerlich
sichtbare Mutilation Operationsschritte gelibt werden
konnten, durch die aktuelle Rechtslage praktisch verschlossen

= Intraoperative Assistenz und Supervision durch einen Facharzt
oder Oberarzt, bis der sog. Facharztstandard erreicht ist

Uber die Ausbildungssituation hinaus werden generell Methoden

angewandt, die nicht gesetzlich eingefordert werden, sondern

»gute klinische Praxis“ sind:

= Chirurgische Assistenzsysteme wie das Neuromonitoring und
Navigationssysteme unterstiitzen den Chirurgen darin,
gefahrdete wichtige anatomische Strukturen des Patienten zu
schonen, aber auch in schwierigen anatomischen Verhaltnis-
sen das Operationsziel zu erreichen.

= Klinische Nachkontrollen erlauben zumindest teilweise die
Beurteilung der Ergebnisqualitdt und stellen wertvolles
Feedback fiir den Chirurgen dar.

6.6.4 Ethikkommissionen

Ethikkommissionen sind eine weitere Instanz, um Schaden von Pa-
tienten abzuwenden. lhre Tatigkeit erfolgt auf Grundlage der De-
klaration von Helsinki (s. 2.3).

6.7 Patientenorientierung

Eine klare Patientenorientierung entspricht nicht nur der arztlichen
Ethik, sondern ist auch eine prominente Anforderung aller gesetz-
lichen Regulierungen (z.B. 5.1.6) und freiwilligen Akkreditierung-
und Zertifizierungssysteme, weil sie eine unabdingbare Vorausset-
zung fiir das Erreichen guter Qualitat ist.

6.7.1 Patienteninformation und -aufkldrung

Es gehort mittlerweile zur guten Praxis, Patienten in laienverstand-
licher Sprache tiber Krankheitsbilder, die behandelnde Institution
und Behandlungsabldufe zu informieren. Die Aufklarung der Pa-
tienten zur Einwilligung in invasive Prozeduren hat einen hohen
Standard erreicht, nicht zuletzt aufgrund der rigiden Rechtspre-
chung der letzten Jahre.

6.7.2 Partizipative Entscheidungsfindung

Die sog. ,partizipative Entscheidungsfindung“ basiert auf der in-
ternationalen ,shared decision making“ (SDM) - Initiative. Dabei
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geht es zum einen darum, Arzte und Medizinstudenten so fort-
oder auszubilden, dass sie Patienten proaktiv in die Entscheidungs-
findung fiir therapeutisches Vorgehen mit einbeziehen, und zum
anderen Patienten durch Informationsmdglichkeiten in den Stand
zu versetzen, Vor- und Nachteile abwégen zu kénnen. Solche Por-
tale zur Patientenbildung finden sich u. a. bei der AZQ (s. 5.5.2) und
dem IQWIG (s. 5.4.2). Zum Beispiel bietet das IQWIG auf seiner
Website ,,Gesundheitsinformation.de” eine Entscheidungshilfe zur
Mandelentziindung und Tonsillektomie bei Kindern an [156].

Der Umsetzungsgrad der partizipativen Entscheidungsfindung
zeigt allerdings noch Verbesserungspotenzial [157].

6.7.3 Prozessoptimierungen

Sie haben oft das Ziel, die Sicherheit fiir Patienten zu erh6hen oder
Unannehmlichkeiten wie Wartezeiten zu reduzieren.

6.7.4 Feedback

Das Messen der Patientenzufriedenheit durch vor Ort ausfiillbare
Feedback-Bogen oder durch systematische, postalische Befragun-
gen gehort genauso zum Repertoire der meisten Gesundheits-
organisationen wie ein Beschwerdemanagement, das als solches
nach auBen deutlich erkennbar ist und eine zeitgerechte Beant-
wortung garantiert.

RegelmaRige Auswertungen des Patientenfeedbacks erzeugen
Ergebnisparameter fiir das Qualitdtsmanagement.

6.8 Mitarbeiterorientierung

Mitarbeiterorientierte Fiihrung bedeutet, Bediirfnisse und Wiin-
sche der Mitarbeiter ernst zu nehmen und im Fiihrungsverhalten
zu berticksichtigen. Dazu gehért Anerkennung und Wertschédtzung
fiir geleistete Beitrdge, ein explanatorischer, dialogischer Fiihrungs-
stil mit Teambesprechungen, Townhallmeetings usw., die Moglich-
keit zum Erweitern der fachlichen Kompetenz durch interne und
externe Fortbildungen, und das Férdern des eigenverantwortlichen
Arbeitens durch Ubertragen von Verantwortung (,Empower-
ment“). Ziel der Mitarbeiterorientierung ist, tiber die so generier-
te Zufriedenheit langfristig die Qualitdt der Arbeitsergebnisse zu
erhalten und zu steigern sowie qualifizierte Mitarbeiter zu binden.
RegelmdRiges Erfassen der Mitarbeiterzufriedenheit und der
Fluktuationsrate erzeugt Indikatoren fiir die Ergebnisqualitét.

6.9 Kommunikation, Kooperation und Interdiszipli-
naritdt

Gute Kommunikation und Kooperation sorgen dafiir, dass an
Schnittstellen behandlungsrelevante Informationen vollstandig
tibermittelt werden und das in interdisziplindren standigen Konfe-
renzen wie z. B. den Tumor-Boards oder in krankheitsorientierten
Zentren (s. 4.7.2) durch Biindeln der Kompetenzen bestmdgliche
Entscheidungen getroffen werden kénnen. Best-Practice-Initiati-
ven geben weiterhin Anregungen zur Qualitdtssteigerung.

6.10 Einrichtungsiibergreifende Initiativen

Es gibt eine Vielzahl an freiwilligen einrichtungsiibergreifenden In-
itiativen, die mit unterschiedlicher Herangehensweise versuchen,
die Qualitdt im Behandlungsprozess zu verbessern.
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6.10.1 Kollegiale Beratung — Qualitétszirkel und arztliches
Peer Review

Zur kollegialen Beratung kann man sowohl die praxisiibergreifen-
den Qualitdtszirkel als auch das sog. drztliche Peer-Review zahlen.
Letzteres wird durch nach BAK-Kriterien ausgebildete Peers durch-
gefiihrt, die nach einem Vor-Ort-Besuch im Rahmen eines kollegi-
alen Dialogs ein wertungs- und sanktionsfreies Feedback geben.
Das formale Vorgehen gleicht mit standardisierter Selbst- und
Fremdbewertung teilweise einer Zertifizierung, wobei der Schwer-
punkt auf der Beratung liegt [158].

6.10.2 Einrichtungstibergreifende Fehlermeldesysteme

Einrichtungsiibergreifende Fehlermeldesysteme bzw. Critical Inci-
dent Reporting Systems (CIRS) unter dem Dach des ,,Netzwerk
CIRSmedical.de” wurden bereits dargestellt (s. 5.5.2 und 5.2.5.5)
[129]. Fiir Hausarztpraxen wurde das CIRS ,,Jeder Fehler zahlt* ein-
gerichtet [159]. CIRS tragen wesentlich zur Identifikation von sys-
tembedingten Fehlermdglichkeiten bei (d. h. sog. latenten Kondi-
tionen nach Reason, s. 6.6.2).

6.10.3 APS — Aktionsbiindnis Patientensicherheit

Das Aktionsbiindnis Patientensicherheit (APS) ist eine Initiative von
Berufsverbdnden, Patientenvertretern, Organisationen der Selbst-
verwaltung des Gesundheitswesens und der Industrie, um die Si-
cherheit von Patienten im Behandlungsprozess zu erh6hen, indem
durch sog. Handlungsempfehlungen versucht wird, systembeding-
te Fehlermoglichkeiten (d. h. sog. latente Konditionen nach Rea-
son, s. 6.6.2) zu minimieren [125].

6.10.4 IQM - Initiative Qualitdtsmanagement

6.10.4.1 Geschichte und Organisation

Die Initiative Qualitdtsmedizin (IQM) ist eine freiwillige Initiative
von Krankenhdusern aus Deutschland und der Schweiz mit dem
Ziel, die Qualitat in den angeschlossenen Krankenhdusern zu ver-
bessern. Sie wurde im Jahr 2008 von privaten und gemeinniitzigen
Klinikketten, mehreren Universititsklinika und der Arztekammer
Berlin gegriindet.

In Kooperation mit dem wissenschaftlichen Institut der AOK
(WIdO) wurden Qualitdtsindikatoren aus Routinedaten, d. h. den
zur Abrechnung der DRGs tibermittelten ICD und OPS, entwickelt
(sog. Inpatient Quality Indikators, IQI). Durch die Zusammenarbeit
mit der AOK werden auch sektoreniibergreifende Verlaufsdaten
ausgewertet. Der Vorteil laut IQM ist, dass diese Daten ohne zu-
sdtzlichen Aufwand zur Verfligung stehen, anders als bei externen
Zertifizierungsverfahren.

6.10.4.2 Verfahren

Insgesamt 40 Qualitatsindikatoren wurden definiert. Die Ergebnis-
se werden in jahrlichen Berichten von den Krankenh&dusern publi-
ziert und enthalten z. B. Angaben zur Mortalitdt bei bestimmten
Diagnosen oder Prozeduren in Relation zum Durchschnitt der IQM-
Krankenhduser und zum risikoadjustierten Erwartungswert. Die
HNO-Heilkunde ist nicht mit einem Qualitatsindikator, wohl aber
mit der durchschnittlichen stationdren Aufenthaltsdauer nach Ton-
sillektomie reprasentiert. Die sektoreniibergreifenden Ergebnisse
werden im AOK-Krankenhausnavigator verdffentlicht.
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Bei auffdlligen Abweichungen wird ein Peer-Review, in Deutsch-
land unter Inanspruchnahme des BAK-Verfahrens (s. 6.10.1), zur
Qualitdtsverbesserung eingeleitet. Eine Zertifikatsvergabe o.4. fin-
det nicht statt [160].

6.10.4.3 Relevanz

Auf der Website der IQM sind derzeit 447 teilnehmende Kranken-
hauser aus Deutschland aufgefiihrt, darunter mehrere Universi-
tatsklinika. In einer Studie wurde eine statistisch signifikante Ver-
besserung der Qualitdt bei IQM-Kliniken, die sich dem Peer-Review
nach aufflligen 1QI unterzogen hatten, festgestellt [161]. Dadurch
hat die IQM ein Alleinstellungsmerkmal im Vergleich zu anderen
externen Verfahren (s. 4.8, 5.12 und 8.4)

6.10.5 AQSI - Datenbank arztlicher Qualitdtssicherungsinitia-
tiven

Die Bundesarztekammer hat eine Online-Datenbank eingerichtet,
die freiwillige arztliche Qualitdtssicherungsinitiativen erfasst, deren
Ziel das Messen und Verbessern der Behandlungsqualitét ist. Darin
eingeschlossen sind auch Register zu bestimmten Krankheitsbil-
dern und Implantaten. Die Datenbank soll einen Uberblick {iber
diese Initiativen geben und Interessierten somit die Moglichkeit,
sich einer Initiative seines Fachgebiets anzuschlieBen [162].
Insgesamt werden 147 Initiativen aufgefiihrt, davon 2 vom Be-
rufsverband HNO (,,Audiologie/Neurootologie“ und ,Qualitdtssie-
gel Allergologie®). Ein Register fiir Cochlea Implantate ist in Vorbe-
reitung und sollte zukiinftig auch in der AQSI aufgefiihrt sein.

6.10.6 Leitlinien

Leitlinien sind ein wesentlicher Bestandteil des Wissensmanage-
ments in der Medizin. Sie sind nach einem dedizierten Regelwerk
entwickelt und geben den gegenwértigen Kenntnisstand zu einem
Thema wieder, um Arzte, aber auch Patienten bei der Entschei-
dungsfindung zu unterstiitzen. Sie sind dadurch ein wichtiges Ins-
trument der Sicherung und Fortentwicklung der medizinischen Be-
handlungsqualitdt. Leitlinien zeichnen sich dadurch aus, dass sie
handlungsorientiert sind, d. h. ,Handlungs- und Entscheidungskor-
ridore“ vorgeben, von denen im Einzelfall jedoch begriindet abge-
wichen werden darf oder ggf. sogar muss.

Die AWMEF gibt die Leitlinien der medizinischen Fachgesellschaf-
ten heraus. Sie hat ein Regelwerk beziiglich der Leitlinienentwick-
lung erstellt und gewahrleistet dessen Umsetzung durch adminis-
trative Betreuung und Supervision. Zur Beurteilung des Qualitats-
standards von neuen Leitlinien wird das ,,Deutsche Instrument zur
methodischen Leitlinien-Bewertung“ (DELBI) angewandst. Leitlini-
en werden bei Veroffentlichung mit einem Ablaufdatum versehen
[163].

Leitlinien werden in 4 Klassen unterschieden:
= S1:Handlungsempfehlung von Experten (Konsensfindung in

einem informellen Verfahren)
= S2k (vormalig S2): Konsensbasierte Leitlinie (Reprdsentatives

Gremium, strukturierte Konsensfindung)
= S2e: Evidenzbasierte Leitlinie (Systematische Recherche,

Auswahl, Bewertung von Literatur)
= S3: Evidenz- und konsensbasierte Leitlinie (kombinierte

Voraussetzungen von S2k und S2e)
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Die DGHNO-KHC hat derzeit 19 aktuelle eigene Leitlinien verdffent-
licht und ist an 57 Leitlinien anderer Fachgesellschaften beteiligt.

Wahrend es einerseits Hinweise auf den positiven Einfluss von
Leitlinien auf die medizinische Ergebnisqualitat gibt [164, 165],
wird andererseits kritisch angefiihrt, dass bedingt durch das oft
mehrjahrige Erstellungsverfahren die Aktualitdt nicht in jedem Fall
gegeben sein mag, oder dass sich Leitlinien im internationalen Ver-
gleich inhaltlich widersprechen. Das Qualitatsniveau der deutschen
Leitlinien wurde durch ein Clearingverfahren Anfang des Jahrtau-
sends deutlich angehoben [166].

Neben den von der AWMF herausgegebenen Leitlinien der Fach-
gesellschaften gibt es noch die Nationalen Versorgungsleitlinien
(s.5.5.2) und die gemeinsam mit der Deutschen Krebsgesellschaft
und der Deutschen Krebshilfe herausgegebenen Onkologischen
Leitlinien [167].

6.10.7 KE - Klug Entscheiden (Choosing Wisely Initiative)

Die ,,Choosing Wisely Initiative* (CWI) hat ihren Ursprung in den
USA. Als Reaktion auf Berechnungen, dass mindestens 20 % der me-
dizinischen Leistungen mit einem Volumen von jahrlich bis zu 200
Mrd. US-$ Gberflssig (,waste“ und ,,no value“) seien [168], formu-
lierte der Allgemeinarzt Howard Brody die CWI: jede Fachdisziplin
solle eine Top-5-Liste von (iberfliissigen Prozeduren zusammen-
stellen und diese mit einer negativen Empfehlung versehen. Als Kri-
terien zur Aufnahme in die Liste nannte er Haufigkeit, Kostspielig-
keit und fehlende Evidenz. Als zusdtzliche Begriindung wurde spa-
ter angeflihrt, dass die CWI auch vermeidbaren Schaden vom
Patienten abwenden kénne (z. B. Strahlenbelastung). Mit Unter-
stlitzung des American Board of Internal Medicine (ABIM) wurde
daraus eine nationale und internationale Bewegung mit mehr als
20 beteiligten Nationen.

Es gibt erhebliche Kritik an der internationalen CWI: Im Sinne
eines ,,mission creep“ sollen jetzt statt ,,no value* auch ,low value“
Prozeduren auf die Negativlisten aufgenommen werden, was der
zuvor heftig bestrittenen Rationierungsdiskussion, im Wording
auch als Priorisierung oder Posteriorisierung verbramt, neuen Auf-
trieb gibt, jedoch nicht transparent kommuniziert wird. Ganz im
Gegenteil wird das Patientenwohl als alleinige Motivation ange-
fuhrt. Versorgungspolitische Aspekte, die man durchaus legitim
diskutieren konnte, werden jedoch ausgeblendet. Weiterhin errei-
chen die Empfehlungen bei Weitem nicht die Standards, die fiir die
Entwicklung von Leitlinien gelten. Und schlieRlich gibt es derzeit
keine Hinweise auf die Wirksamkeit der Initiative, einschlieRlich der
Beantwortung der Frage nach der Motivation der angesprochenen
Arzte, den Empfehlungen auch zu folgen [169, 170]. In einer aktu-
ellen Studie konnte fiir die USA gezeigt werden, dass bevorzugt
Prozeduren von anderen Fachdisziplinen auf die Negativlisten ge-
setzt wurden [171].

In Deutschland wird die CWI als ,,Klug Entscheiden* (KE) von der
Deutschen Gesellschaft fiir Innere Medizin (DGIM) unter Mitbeteili-
gung von 12 Fachgesellschaften betrieben [172]. Als einzige derin-
ternational beteiligten Organisationen formuliert sie auch Positiv-
Empfehlungen bei identifizierter Unterversorgung. Die AWMF hat
ein Manual mit qualitativen Mindestanforderungen fiir die Entwick-
lung von KE-Empfehlungen erarbeitet [173]. Die Deutsche Gesell-
schaft fir Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie
(DGHNO-KHC) hat sich bislang nicht an der KE-Initiative beteiligt.
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Mégliche Griinde fiir rztliche Entscheidungen, die zu Uber- und
Unterversorgung fiihren, werden weiter unten diskutiert (s. 8.1.5)

6.10.8 EBM - Deutsches Netzwerk evidenzbasierte Medizin

6.10.8.1 Evidence Based Medicine

Evidence Based Medicine (EBM) ist eine Mitte der neunziger Jahre
des letzten Jahrhunderts entstandene Bewegung. David Sackett
hat 1996 in einem Editorial eine prdgnante Beschreibung gegeben,
was EBM ist — und was sie nicht ist:

LEBM ist der gewissenhafte, ausdriickliche und verniinftige Ge-
brauch der gegenwirtig besten externen, wissenschaftlichen Evidenz
fiir Entscheidungen in der medizinischen Versorgung individueller Pa-
tienten. Die Praxis der EBM bedeutet die Integration individueller klini-
scher Expertise mit der bestmdglichen externen Evidenz aus systema-
tischer Forschung*“.

Er betont also, dass die klinische Expertise gleichrangig mit der
externen Evidenz anzusehen ist und nurim Zusammenspiel der bei-
den die beste Versorgungsqualitat erreicht werden kann. EBM sei
also keine ausschlieBlich nach externen Evidenzen ,kochbuchar-
tig“ auszufiihrende Medizin. Er stellt weiterhin klar, dass EBM nicht
auf den ,Goldstandard“ der Auswertung von randomisierten, kon-
trollierten Studien (RCT) begrenzt ist und sein darf. Auch Quer-
schnittstudien, Follow-up-Studien, Erkenntnisse aus Grundlagen-
wissenschaften oder die ,ndchstbeste externe Evidenz* kénnen
sinnvoll und angemessen sein - und fiir Interventionen, die einen
ansonsten fatalen Ausgang verhindern wiirden, eriibrigten sich
kontrollierte Studien selbstverstindlich [174] (deutsche Uberset-
zung aus [175]). Die Anwendung von EBM auf chirurgische Inter-
ventionen wird weiter unten diskutiert (s. 8.3.2).

6.10.8.2 Cochrane

Einen wichtigen Beitrag zur EBM leistet die Cochrane Collaboration,
die ein weltweites Netz von Wissenschaftlern darstellt, die ,,syste-
matische Reviews von primarer Forschung zu menschlicher Ge-
sundheitsversorgung” erstellen [176]. Auf der 6ffentlich zugangli-
chen Datenbank kénnen Reviews nach Fragestellungen und
Themengebieten gesucht werden. Fiir die HNO-Heilkunde sind der-
zeit 187 Reviews gelistet [177].

6.10.8.3 Deutsches Netzwerk Evidenzbasierte Medizin

Das Deutsche Netzwerk Evidenzbasierte Medizin (DNEbM) ist das
deutschsprachige Kompetenz- und Referenzzentrum fiir alle As-
pekte der Evidenzbasierten Medizin. Erkldrtes Ziel ist, Konzepte und
Methoden der EBM in Praxis, Lehre und Forschung zu verbreiten
und weiter zu entwickeln [178].

6.10.9 DNVF - Deutsches Netzwerk Versorgungsforschung
Das ,,Deutsche Netzwerk Versorgungsforschung“ (DNVF) ist ,,eine
Plattform von Fachgesellschaften, Institutionen und Personen mit
dem besonderen Anliegen der Erforschung der Gesundheits- und
Krankenversorgung“ um ,wichtige Voraussetzungen fiir evidenz-
basierte Entscheidungen im Gesundheitswesen sowie eine verbes-
serte Versorgung und Gesundheit der Bevélkerung“ zu schaffen.
Ein besonderer Fokus liege dabei auf der Patientenperspektive
[179].

Wallner F. Qualitditsmanagement in der HNO - eine Standortbestimmung. Laryngo-Rhino-Otol 2020; 99: S336-5383



6.11 Diskussion - eine extensive Qualitatslandschaft

Das Gewdhrleisten einer hohen Qualitdt der medizinischen Versor-
gung gehdrt zum professionellen Ethos der deutschen Arzteschaft.
Schon lange vor Beginn gesetzlicher Verpflichtungen und derzeit
weit Giber diese hinaus driickt sich das nicht nur in der taglichen
Praxis, sondern in zahlreichen freiwilligen Initiativen aus, die teils
unabhdngig organisiert sind und teils von den Institutionen der
Arzteschaft getragen werden. Dadurch ist jenseits der obligatori-
schen gesetzlichen Qualitdtssicherung eine extensive Qualitats-
landschaft entstanden.

7 Stand des Qualitatsmanagements in deut-
schen Krankenhdusern und Praxen, insb. in
der HNO-Heilkunde

Im Bereich der externen Qualitétssicherung und der Qualitatsbe-
richte werden bei Krankenhdusern die gesetzlichen und vom G-BA
spezifizierten Vorgaben unter Androhung von Sanktionen durch-
gesetzt. Anders liegt der Fall bei der Qualitdtsmanagementrichtli-
nie des G-BA (QM-RL), die Krankenhauser, Praxen und MVZs seit
fast 15 Jahren verpflichtet, ein umfassendes internes Qualitatsma-
nagementsystem zu betreiben. Dies wird bei Krankenhdusern nicht
kontrolliert. Lediglich zu einzelnen Aspekten des Risikomanage-
ments miissen im Qualitdtsbericht Angaben gemacht werden. Im
vertragsarztlichen Bereich erfolgt eine stichprobengestiitzte, jdhr-
liche Umfrage zu diesem Thema.

In Zeiten groBer Herausforderungen (s. Kapitel 8) ergab sich die
Frage, inwieweit diese an sich sinnvolle Vorgabe tatsachlich umge-
setzt wird, zumal sie personelle und finanzielle Ressourcen bindet.

Zu diesem Zweck wurden im Juni 2019 Fragebdgen an alle deut-
schen HNO-Kliniken und an die niedergelassenen HNO-Arzte im
Rhein-Neckar-Kreis versandt. Fiir die Auswertung wurden Riicksen-
dungen bis Ende August 2019 beriicksichtigt. Die Frageb6gen wur-
den unter der Zielvorgabe, einen hohen Riicklauf zu erhalten, be-
wusst kompakt gehalten.

7.1 Krankenhduser - Externe Qualitdtssicherung

Dem aktuellen Qualitdtsbericht des IQTIG (iber das Jahr 2017 ist zu
entnehmen, dass die Krankenhauser ihrer Verpflichtung zur Uber-
mittlung der Daten fiir die Verfahren nach QSKH-RL zu (iber 99 %
nachkommen. Von den dabei zur Anwendung gekommenen Quali-
tatsindikatoren (QI) zeigten im Vergleich zum Vorjahr 17 % eine Ver-
besserung, 5% eine Verschlechterung und 67 % keine Verdanderung,
der Rest war nicht vergleichbar. Bei 4 % der QI bestand ein ,,ausge-
pragtes oder fortbestehendes Qualitdtsdefizit“ im bundesdeutschen
Durchschnitt. Lediglich bei einem Prozent der aus den QI berechne-
ten Ergebnissen lag tatsdchlich eine relevante Auffélligkeit, bezogen
auf einzelne Krankenhauser, vor (weitere Einzelheiten siehe 5.2.6.4)
[96]. Zusammenfassend sprechen diese Ergebnisse fiir ein sehr hohes
Qualitdtsniveau der Krankenhduser - in Bezug auf die gepriiften Kri-
terien, die jedoch nur einen Teilbereich abdecken. Wie bereits zuvor
gesagt, ist die HNO-Heilkunde selbst von der externen Qualitatssi-
cherung nach QSKH-RL nicht betroffen, weil keine Qualitatsindika-
toren fir unser Fachgebiet existieren.

Zu freiwilligen externen qualitdtssichernden Verfahren sind fol-
gende Angaben verfligbar:
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Am IQM-Verfahren nehmen derzeit 447 Krankenhauser teil,
nach KTQ sind 244 Krankenhduser zertifiziert, 14 nach EFQM und
2 nach JCl. ISO veréffentlicht keine Zahlen; es gibt Schatzungen
iber ca. 400 zertifizierte Krankenhauser oder Organisationseinhei-
ten von Krankenhausern.

7.2 HNO-Krankenhduser - Ergebnisse der Umfrage

Es wurden 168 Kliniken bzw. Hauptabteilungen angeschrieben, der
Riicklauf betrug 128 Fragebdgen (76 %). Die Kliniken wurden in 3
Gruppen eingeteilt: Kliniken mit weniger als 30 Betten (Riicklauf
34), Kliniken mit mehr als 30 Betten (Riicklauf 61) und Uni-Kliniken
(Riicklauf 33).

Die 11 inhaltlichen Fragen waren in 5 Gruppen eingeteilt: Exter-
ne Zertifizierung, Standardisierung, Organisationsentwicklung, Ri-
sikomanagement und Patienten- und Mitarbeiterorientierung
(» Tab. 1):

Bei den Fragen nach Zertifizierung ergaben sich 2 gegenlaufige
Trends: der Anteil der Gesamtzertifizierungen nimmt mit steigender
GroRe ab, der Anteil der Zentrumszertifizierungen nimmt zu. Ersteres
erklart sich aus dem (liber-)proportional steigenden Aufwand mit der
Zunahme der GroRe und der Komplexitat einer Klinik, letzteres ergibt
sich aus der steigenden Kompetenz in der Maximalversorgung.

Die Fragen zur Standardisierung von bestimmten Behandlungs-
prozessen werden durchgehend zu einem hohen Anteil positiv be-
antwortet, und das Ergebnis der Frage nach Qualitdtshandbiichern
deckt sich mit dem der Zertifizierung, d. h. knapp 80 % der Teilneh-
mer der Umfrage wenden offensichtlich Elemente eines internen
Qualitdtsmanagementsystems an.

Dies bestdtigt sich auch bei der Frage nach Prozessoptimierun-
gen (Qualitatszirkel), die von einem vergleichbaren Anteil positiv
beantwortet wird.

Hauptbestandteil eines Qualitditsmanagementsystems ist das
Risikomanagement. ErwartungsgemaR ergeben sich bei den von
den Kliniken zu verantworteten Bereichen des Risikomanagements
hohe Umsetzungsgrade von tiber 95 %.

Im gleichen Bereich finden sich die Ergebnisse fiir die Patiente-
norientierung, gegen die die Mitarbeiterorientierung leicht abfallt.

Zusammenfassend kann man feststellen, dass eine sehr hohe
und anndhernd homogene (mit Ausnahme der Zertifizierungen)
Umsetzung von Qualitdtsmanagement in HNO-Kliniken berichtet
wird (,Erreichungsgrad*). Uber das AusmaR des sog. ,Durchdrin-
gungsgrades*“ (Mal8 der Umsetzung in der Breite) lasst sich natur-
gemdRk mit dem Mittel dieser Umfrage keine Aussage treffen.

7.3 Praxen - Bericht der KBV zum Umsetzungsstand
von Qualitdtsmanagement

Im aktuellen Bericht der KBV zum Umsetzungsstand von Qualitats-
management in Vertragsarztpraxen und MVZ, der auf einer Stich-
probe von 2017 beruht, wird tiber einen insgesamt hohen Umset-
zungsgrad - knapp 90 % - von Methoden und Instrumenten des
Qualitdtsmanagements berichtet. Nach unten wichen davon ab
Patientenbefragungen (54 %) sowie in geringerem Ausmaf Mitar-
beiterbefragungen, Checklisten und Selbstbewertungen anhand
von Qualitatszielen.

Zu freiwilligen externen qualitatssichernden Verfahren macht
die KBV folgende Angaben:
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> Tab. 1 Ergebnisse der Umfrage bei Kliniken. Anmerkung zu Zeile 1: Da die Anzahl der Nicht-Unikliniken nur insgesamt bekannt war, aber nicht
ihre Verteilung auf die beiden Gruppen mit weniger oder mehr als 30 Betten, erfolgte die prozentuale Bewertung des Riicklaufs als Gesamtgruppe

mit 72 %.
Alle
Kliniken
Rucklauf 128
Zertifizierung
1. Ist Ihre gesamte Klinik zertifiziert (z. B. KTQ, ISO, |Cl..)? 99
2. Ist Ihre Klinik als Teil eines Zentrums zertifiziert (z. B. 85
Schadelbasiszentrum)?
Standardisierung
3. Verwenden Sie SOPs " ? 119
4. Verwenden Sie Behandlungspfade? 117
5. Haben Sie ein oder mehrere Qualitdtshandbiicher erstellt? 102
Organisationsentwicklung
6. Setzen Sie flir bestimme Projekte Qualitatszirkel ein? 105
Risikomanagement
7. Gibt es in Ihrer Klinik Fehlerkonferenzen (oder M&M 122
Konferenzen)?
8. Gibt es in lhrer Klinik/Klinikum ein CIRS (Critical Incident 124
Reporting System?)
Patienten- und Mitarbeiterorientierung
9. Setzen Sie ein Beschwerdemanagement ein? 128
10. Fiihren Sie Patientenbefragungen durch? 124
11. Fiihren Sie Mitarbeiterbefragungen durch? 107

Wahrend Instrumente der externen Zertifizierung innerhalb des
Qualitatsmanagementsystems der Praxen zu 54 % angewendet
wurden, haben sich nur 13 % einer zusdtzlichen externen Zertifizie-
rung unterzogen (s. 5.2.6.2), d. h. dreiviertel der Anwender belas-
sen es bei der Selbstbewertung.

7.4 HNO-Praxen - Ergebnisse der Umfrage

Es wurden 56 Praxen in der Rhein-Necker-Region angeschrieben,
der Riicklauf betrug 29 Fragebdgen (53 %).

Die 14 inhaltlichen Fragen warenin 5 Gruppen eingeteilt: Exter-
ne Zertifizierung, Standardisierung, Organisationsentwicklung, Ri-
sikomanagement und Patienten- und Mitarbeiterorientierung
(> Tab. 2).

Ein Viertel der antwortenden Praxen gab an, zertifiziert zu sein.

Die Standardisierung von Prozessen durch Checklisten und Qua-
litdtshandtlicher weist einen sehr hohen Umsetzungsgrad auf. Bei
der Frage nach OP-Checklisten ist zu berticksichtigen, dass viele
Praxen keine operativen Eingriffe durchfiihren.

Die Prozessoptimierungen betreffende Frage nach Qualitétszir-
keln wurde mit knapp 40 % positiv beantwortet. Dabei ist zu be-
denken, dass im tGberschaubaren Personenkreis einer Praxis Pro-
zessoptimierungen auch in Mitarbeiterbesprechungen angestoRen
werden kénnen.

Fragen, die die Patientensicherheit betreffen, zeigten durchgan-
gig einen hohen Umsetzungsgrad. Das betrifft die Festlegung von
Verantwortlichkeiten, Teambesprechungen, Gerdteeinweisungen
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prozen- <30 prozen-  >30 prozen- Uni- prozen-

tual Betten tual Betten  tual Klinik  tual
75,7% 34 72%! 61 72,0%" 33 89,2%
77,3% 29 85,3% 50 82,0% 20 60,6 %
66,4% 13 382% 42 68,9% 30 90,9%
93,0% 28 82,4% 60 98,4% 31 93,9%
91,4% 30 88,2% 58 95,1% 29 87,9%
79,7% 27 79,4% 47 77,0% 28 84,8%
82,0% 26 76,5% 49 80,3% 30 90,9%
95,3% 33 97,1% 58 95,1% 31 93,9%
96,9% 33 97,1% 59 96,7% 32 97,0%

100,0% 34 100,0% 61 100,0% 33 100,0%
96,9% 32 94,1% 60 98,4% 32 97,0%
83,6% 28 82,4% 53 86,9% 26 78,8%

und ein dediziertes Risiko- und Fehlermanagement. Ungefahr die
Halfte der Praxen wurde schon einmal einer externen Hygienebe-
gehung unterzogen.

Instrumente der Patienten- und Mitarbeiterorientierung zeig-
ten einen geringeren Umsetzungsgrad als in den Kliniken, wurden
aberimmer noch in der Mehrheit der Praxen angewandt. In einer
Praxis besteht allerdings auch eher die Mdglichkeit zu einem un-
mittelbaren, nicht durch eine Umfrage erhobenem Feedback von
Patienten und Mitarbeitern als in einer Klinik.

Zusammenfassend kann man festhalten, dass trotz der im Ver-
gleich zu den Kliniken deutlich niedrigeren Zertifizierungsrate in-
nerhalb der Praxen Instrumente des Qualitditsmanagements zu
einem hohen Grad Anwendung finden.

7.5 Diskussion - gute Ergebnisse fiir die HNO-
Heilkunde

7.5.1 Vergleich von HNO-Kliniken mit der deutschen
Krankenhauslandschaft

Um den Stand des Qualitdtsmanagements von HNO-Kliniken mit der
gesamten deutschen Krankenhauslandschaft zu vergleichen, gibt es
nur einen Parameter: Den Umfang der externen Zertifizierung.

Das statistische Bundesamt gibt die Zahl aller deutschen Kran-
kenhduser flir 2017 mit 1942 an. Davon hatten 1834 ein Leistungs-
spektrum, das sie verpflichtet hat, an der externen Qualitdtssiche-
rung (QSKH-RL) teilzunehmen [96]. Setzt man die Summe der zer-
tifizierten Kliniken nach KTQ (244), EFQM (14), |CI (2) und ISO (ca.
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> Tab. 2 Ergebnisse der Umfrage bei Praxen. Anmerkung zu Frage 3: Da nicht separat abgefragt wurde, ob die Praxis operative Eingriffe durch-

fuhrt, ist das Ergebnis dieser Frage nicht reprdsentativ.

Praxen prozentual
Riicklauf 29 52,7%
Zertifizierung
1. Ist ihre Praxis zertifiziert? 7 24.1%
Standardisierung
2. Verwenden Sie Checklisten? 28 96,6 %
3. Verwenden Sie OP-Sicherheits-Checklisten (time-out)? (s. Anm.) 12 41,4%
4. Haben Sie ein Qualitdtshandbuch? 28 96,6 %
Organisationsentwicklung
5. Sind Verantwortlichkeiten eindeutig bzw. schriftlich festgelegt? 26 89,7%
6. Fithren Sie regelmédRig Teambesprechungen durch? 27 93,1%
7. Setzen Sie fiir bestimmte Projekte Qualitatszirkel ein? 11 37.9%
Risikomanagement
8. Hatten Sie schon mal eine externe Hygiene-Begehung (RP, Gesundheitsamt)? 16 55,2%
9. Fiihren Sie dokumentierte Gerdteeinweisungen durch? 28 96,6 %
10. Gibt es in lhrer Praxis ein Risikomanagement? 24 82,8%
11. Gibt es in Ihrer Praxis ein Fehlermanagement? 24 82,8%
Patienten- und Mitarbeiterorientierung
12. Setzen Sie ein Beschwerdemanagement ein? 15 51,7%
13. Fiihren Sie Patientenbefragungen durch? 19 65,5%
14. Fiihren Sie Mitarbeiterbefragungen durch? 16 55,2%

400) in Relation zur Gesamtzahl aller Krankenhduser, die der QSKH-
RL unterliegen, ergibt sich ein Zertifizierungsgrad von ca. 36 %. Das
berlicksichtigt nicht, dass Doppelzertifizierungen nach 2 Systemen
nicht selten sind (z. B. ISO und KTQ) und dass ISO oft nur auf Orga-
nisationseinheiten, aber nicht ganze Krankenhduser ausgerollt
wird. Realistisch wohlwollend kann man also vermutlich von einem
Drittel aller deutschen Krankenhduser ausgehen, die extern zerti-
fiziert sind. IQM deckt mit 447 Teilnehmern mittlerweile schon ein
Viertel aller Krankenhduser ab, stellt aber keine Zertifikate aus und
ist daher fiir diese Betrachtung nicht relevant.

In Relation dazu ist der Anteil zertifizierter HNO-Kliniken erheb-
lich héher: Bei Uni-Kliniken mit 60 % fast doppelt so hoch, bei Nicht-
Unikliniken mit Gber 80 % zweieinhalbmal so hoch. Das hat sicher
auch damit zu tun, dass HNO-Hauptabteilungen nur an Kranken-
hdusern ab einer gewissen Versorgungsstufe vertreten sind: statis-
tisch sind sie nurin knapp 9% aller deutschen Krankenhduser vor-
handen.

7.5.2 Trend: ISO gewinnt, KTQ verliert drastisch

KTQ hat in den Jahren bis 2009 einen kometenhaften Anstieg von
teilnehmenden Krankenhdusern verzeichnet: zur Spitzenzeit waren
fast 700 nach KTQ zertifiziert. Seitdem hat sie einen konstanten,
drastischen Riickgang auf derzeit knapp 250 hinnehmen miissen.
ISO, die keine Zahlen veréffentlicht, ist in einer Gegenbewegung
laut Zertifizierern erfolgreicher. Als Grund werden die bessere Ska-
lierbarkeit des ISO-Verfahrens, der hohe Dokumentationsaufwand
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bei KTQ und die hoheren Kosten bei einer Re-Zertifizierung durch
KTQ angefiihrt.

7.5.3 Trend: Qualitdt minus Qualitdtsmanagementsystem
und Zertifikat

Bezliglich der Anwendung von Verfahren mit freiwilliger Selbst- und
Fremdbewertung zeichnet sich eine interessante Dynamik ab: Das
IQM-Verfahren verzeichnet offenbar erheblichen Zulauf, wahrend
KTQ wie bereits dargestellt Einbriiche hinnehmen muss. Die Auswir-
kung aufISOist nicht beurteilbar. Der Vorteil des IQM-Verfahrens ist
die Reduktion auf das Wesentliche: Als Qualitatsindikatoren werden
Daten verwendet, die schon im Abrechnungsprozess erstellt werden
mussten. Daftir nimmt man ggf. Einschrankungen bei der Validitét
der Indikatoren in Kauf. Aufwendige Schulungen von Mitarbeitern
fiir ein externes Zertifizierungssystem, aufwendiges Erstellen von
Selbstbewertungen, Qualitdtshandbiichern usw. entfallen genauso
wie die Kosten fiir eine externe Zertifizierung.

Ein einrichtungsinternes, dediziertes Qualitaitsmanagement-
system muss ebenfalls nicht nachgewiesen werden. Nur bei Auffal-
ligkeiten der Qualitatsindikatoren wird auf ein Audit-System zu-
riickgegriffen und dafir das schlanke, aber qualifizierte Peer-Re-
view-Verfahren der BAK bzw. einiger LAK verwendet. So ist eine
kompetente, problemzentrierte und praxisorientierte Beratung si-
chergestellt, die fiir einzuleitende MaBnahmen eine hohe Relevanz
hat. Auf ein offizielles Zertifikat wird bewusst verzichtet. Stattdes-
sen wird die Mitgliedschaft in der IQM publiziert und die Auswer-
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tung der Qualitdtsindikatoren durch jahrliche Veroffentlichung
transparent gemacht.

Die Kurskorrektur der KTQ (s. 4.3.5) zielt mit Betonung des Be-
ratungsaspektes und Reduktion des Dokumentationsaufwandes
in die gleiche Richtung wie das Konzept der IQM.

7.5.4 Zwei Gruppen: Mit und ohne zertifiziertes Qualitats-
managementsystem

Zusammenfassend kann man feststellen, dass auch 15 Jahre nach
Beschluss der Richtlinie QM-RL zwei Drittel aller deutschen Kran-
kenhauser und ein Viertel aller HNO-Klinken iber kein zertifizier-
tes Qualitdtsmanagementsystem verfiigen. Der Umsetzungsgrad
von risiko- und patientenbezogenen Anteilen eines Qualitats-
managementsystems wird auch in dieser Gruppe bestimmt hoch
sein, wahrend erin den anderen Bereichen wahrscheinlich eher he-
terogenist.

7.5.5 Vergleich der HNO-Praxen mit einer Stichprobe
deutscher Praxen

Aufgrund dervon der KBV erhobenen Umfragedaten ist anders als
bei den Krankenhdusern der Vergleich von HNO-Praxen zum bun-
desdeutschen Durchschnitt einfacher.

Ahnlich wie bei den HNO-Kliniken sind auch die HNO-Praxen zu
einem hoheren Anteil zertifiziert, ndmlich zu 24 % im Vergleich zu
13 % des Bundesdurchschnitts. Bei Checklisten war der Umset-
zungsgrad in HNO-Praxen 10 % hoher, die (ibrigen Parameter des
Risiko- und Fehlermanagements lagen in vergleichbaren Bereichen.
Qualitatszirkel kamen in HNO-Praxen nur ca. halb so oft zum Ein-
satz wie im bundesweiten Vergleich. Bei Patienten- und Mitarbei-
terorientierung ergab sich ein heterogenes Bild: HNO-Praxen fiih-
ren 10 % mehr Patientenbefragungen durch, aber 30 % weniger Mit-
arbeiterbefragungen und sie verfiigen zu 30 % weniger (ber ein
Beschwerdemanagement.

Zur Vergleichbarkeit beider Umfragen ist zu sagen, dass die
Stichproben ungefdhr gleich groR waren (ca. 2 %), der Riicklauf der
KBV-Umfrage allerdings fast doppelt so hoch (97 %) wie bei der
HNO-Umfrage. Der gréRte Unterschied liegt darin, dass HNO-Fach-
arztpraxen gegen einen Querschnitt aus Hausarztpraxen und Fach-
arztpraxen aller Disziplinen verglichen werden mussten. Die KBV
differenziert in ihrer Berichterstattung nicht zwischen Hausarzt-
und Facharztpraxen oder gar einzelnen Facharztdisziplinen.

8 Aktuellen Herausforderungen an Qualitats-
sicherung und -management

Wie bereits ausgefiihrt, entsteht das eigentliche Qualitatsniveau
der Behandlung am Ort der Versorgung in Krankenhdusern und
Praxen. Herausforderungen und Risiken fiir die Behandlungsquali-
tat stehen deshalb in engem Zusammenhang mit allem, was die
Leistungserbringer belastet, Giberfordert oder Fehlanreize setzt,
oder den gerechten Zugang fiir Patienten zur Gesundheitsversor-
gung gefahrdet.

8.1 Ressourcenallokation und Patientenwohl

Zum Kernbereich Ressourcenallokation und Patientenwohl bezie-
hen sich die folgenden Aussagen auf die Stellungnahme der AWMF
,Medizin und Okonomie — MaRBnahmen fiir eine wissenschaftlich
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begriindete, patientenzentrierte und ressourcenbewusste Versor-
gung”“ von 2018 [143], das Gutachten des Sachverstdndigenrates
Gesundheit (SVR) ,Bedarfsgerechte Steuerung des Gesundheits-
wesens“ von 2018 [180] und die Stellungnahme des Deutschen
Ethikrates ,Patientenwohl als ethischer MaRstab fiir das Kranken-
haus“von2016[181].

8.1.1 Okonomisierung versus Patientenwohl

Sowohl nach Ansicht der AWMF als auch des Deutschen Ethikrates
kommt es unter den derzeitigen Rahmenbedingungen zu Konflik-
ten zwischen betriebswirtschaftlichen Anforderungen und einer
evidenzbasierten, patientenorientierten Versorgung, die berufs-
ethischen Anspriichen geniigt. Es sei eine Patientenselektion und
Mengenausweitung standardisierbarer Eingriffe festzustellen. Das
werfe nicht nur Fragen nach der individuellen Rechtfertigung der
Indikationsstellung auf, sondern es gehe zu Lasten von Patienten-
gruppen mit hohem Versorgungsaufwand, der Kinderheilkunde
und der Geburtshilfe. Versorgungsgerechtigkeit und Patientenwohl
seien gefahrdet [143,181].

In einer 2017 durchgefiihrten Befragung berichteten Kranken-
hausdrzte von wachsendem Druck und indirekten und direkten Ein-
flussnahmen, betriebswirtschaftliche Interessen bei patientenbe-
zogenen Entscheidungen zu beriicksichtigen. Dies fiihre zu Unter-
Uber- und Fehlversorgungen von Patienten, ethischen Konflikten,
Stresssituationen und Frustration [182].

Die Ursachen fiir diese Situation werden in den folgenden 2 Ka-
piteln erortert.

8.1.2 Diagnosis Related Groups (DRG) - von der sprechen-
den zur dokumentierenden Medizin

Die 2004 verbindlich eingefiihrten DRGs sind das System, durch
das Gberwiegend die Betriebskostenfinanzierung der deutschen
Krankenhduser erfolgt. Es hat in seiner nationalen Adaptation mitt-
lerweile erhebliche Unzuldnglichkeiten offenbart.

8.1.2.1 Auswirkungen des DRG-Systems

Seit Einflihren der DRGs ist es zu einem deutlichen Anstieg der Fall-
zahlen gekommen, der fast ausschlieBlich elektive Prozeduren be-
trifft (z. B. [183]). Gleichzeitig ist es gegenldufig zur Verkiirzung der
Verweildauern gekommen. Da die reinen Vorhaltekosten der Kran-
kenhduser nicht gedeckt seien, gebe es Fehlanreize zu Leistungs-
bzw. Portfoliodnderungen, ,Rosinenpickereien” und zum Aufsplit-
ten komplexer Féalle [143]. Der urspriinglich intendierte Einspa-
rungseffekt der DRGs wurde durch die Mengenausdehnungen
aufgehoben. Leidtragende dieser Entwicklung seien finanziell un-
attraktive Patientengruppen (multimorbide, padiatrisch usw.).
Sprechende Medizin und Interdisziplinaritdt wiirden nicht vergi-
tet, ebenso wenig wie Extremkostenfélle und Innovationen in der
Hochleistungsmedizin [181]. So wird z. B. bei der interdisziplindren
endoskopischen 4-Hand-Chirurgie der vorderen Schadelbasis durch
HNO- und Neurochirurgen die Prasenz von 2 hochqualifizierten Ope-
rateuren nicht abgebildet.

Laut SVR sind die Fehlentwicklungen fiir Universitdtskliniken
und Maximalversorger besonders gravierend: Die deutsche DRG-
Implementation verfolge den ,Einhaus-Ansatz“, d. h. anders als in
Nachbarldndern werde nicht zwischen (Krankenhaus-) Versor-
gungsstufen unterschieden, obwohl die Angebote nach Komplexi-
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tat, Menge und Vorhaltungskosten deutlich unterschiedlich seien.
Das derzeitige DRG-System versuche dies zu kompensieren durch
eine starke Ausdifferenzierung des DRG-Systems, erganzt um Zu-
und Abschldge, und eine starke Prozedurenorientierung, die den
Charakter eines Einzelleistungssystems annehme und dadurch An-
reize zur Fallzahlausweitung schaffe [180].

Trotzdem wird es nicht erreicht, die Kostenstrukturen von Ma-
ximalversorgern korrekt abzubilden. In der Folge kommt es zu einer
systematischen Unterfinanzierung der Universitatsklinken und Ma-
ximalversorger, die selbst leistungsstarke Hauser in eine negative
Bilanz driickt.

8.1.2.2 Vorschldge fiir Korrekturen der Betriebskostenfinanzie-
rung

Innerhalb des DRG-Systems sollten laut SVR Zuschldge bzw. Multi-
plikatoren nach Versorgungsstufen fachabteilungsbezogen einge-
fiihrt werden, um die Kostenstrukturen der Universitatskliniken
und Maximalversorger abzubilden. Dadurch kénnte das DRG-Sys-
tem wieder stdrker auf Diagnose-bezogene Vergiitung umgestellt
werden und Fehlanreize wiirden zuriickgehen. Dies entspricht den
Forderungen von AWMF und Deutschen Ethikrat nach Zuschldagen
fur Universitdtskliniken und Maximalversorger, ist aber der syste-
misch weitergehende und begriiRenswertere Vorschlag. Fiir men-
genanfdllige Elektiveingriffe wird ein verbindliches Zweitmeinungs-
verfahren durch Vertrauensarzte gefordert. Patienteninformation
(»,sprechende Medizin“) und Aufwand fir Interdisziplinaritét soll-
ten im System abgebildet werden, das Segmentieren von Féllen
multimorbider Patienten durch ,Paket-DRGs* verhindert werden,
fur besonders aufwendige Patientengruppen miisse es Zuschlage
geben und Extremkostenfalle miissten vergiitet werden. Die AWMF
fordert, dass DRG-Erl&se weder fiir Investitionen noch fiir Profite
entnommen werden diirften und private Krankenhduser deshalb
nur als Non-Profit-Gesellschaften betrieben werden sollten.

Der Anteil pauschaler Vergiitungselemente, z. B. fiir Vorhal-
tungsbedarf, auBerhalb des DRG-Systems soll laut SVR und Deut-
schem Ethikrat deutlich erhéht werden. Bei Universitétskliniken
solle fiir die Forschung ein ausgewogenes Verhdltnis von Grund-
und Drittmitteln hergestellt werden [143,180, 181].

8.1.2.3 MDK- Fragwiirdige Abrechnungspriifungen

Mehr als zweieinhalb Millionen Abrechnungspriifungen hat der
MDK 2018 an Krankenh&usern durchgefihrt, was in den HNO-KIi-
niken einer Priifquote von ca. 20 % entspricht. Dabei geht es in der
tiberwiegenden Mehrzahl nicht um falsche Kodierungen, sondern
darum, durch Verkiirzung der anerkannten Liegezeit Vergiitungs-
abschlage zu Gunsten der Kassen zu generieren, obwohl die er-
brachten medizinischen Leistungen unstrittig sind. Der administ-
rative Aufwand der Priifverfahren und der Aufwand der arztlichen
»Defensiv-Dokumentation® sind erheblich - und im Wesen Gber-
flissig. Erfreulicherweise soll diese fragwiirdige Praxis demnachst
vom Gesetzgeber korrigiert werden (MDK-Reformgesetz, s.5.10).

8.1.3 Investitionsmittel: too little, too late

Im Rahmen der sog. dualen Finanzierung werden die Betriebskos-
ten der Krankenhduser von den Krankenkassen getragen und die
Investitionskosten von den Bundeslandern. In einer gemeinsamen
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Pressemitteilung vom 21.03.2019 stellen DKG, Spitzenverband
GKV und Verband der Privaten Krankenversicherung fest, dass auf-
grund einer Investitionsanalyse des Instituts fiir das Entgeltsystem
im Krankenhaus (InEK) der Investitionsmittelbedarf der deutschen
Krankenhduser 2019 bei Giber 6 Mrd. Euro liege, die Lander mit
ihren Zahlungen aber nur knapp die Hélfte davon abdecken wiir-
den, da es keine verbindliche gesetzliche Regelung (iber das Volu-
men der Investitionsmittel gebe [184].

Dieses seit Jahren in gleicher Form bestehende starke Defizit der
Investitionsfinanzierung ist mitverantwortlich fir mangelnde Pro-
zesseffizienz inkl. fehlender Digitalisierungskonzepte und veralte-
ter Infrastrukturin den Krankenhdusern. In der Folge kommt es zur
systemwidrigen Querfinanzierung aus DRG-Erl6sen, auch weil Wei-
terentwicklungen in der Medizin Investitionen unabdingbar ma-
chen.

Wadhrend die AWMF eine prinzipielle Beibehaltung der dualen
Finanzierung, nur in angemessener Hohe und mit Bundesbeteili-
gung fordert, schlagt der SVR perspektivisch die monistische Fi-
nanzierung durch die Kassen mit Steuerriickerstattung vor
[143,180].

Der derzeitige Zustand ist untragbar. Trotz wissenschaftlicher
Evidenz fiir den tatsdchlichen Investitionsbedarf enthalten die Lan-
der den Krankenh&usern stoisch seit Jahren die notwendigen Mit-
tel vor - mit erheblichen Auswirkungen fiir die Strukturqualitdt. Sie
werden damit ihrer Verantwortung bedauerlicherweise nicht ge-
recht.

8.1.4 Notfallversorgung - Patienten auf Abwegen

Die Notfallversorgung beruht auf 3 Sdulen: Dem kassenarztlichen
Bereitschaftsdienst, dem Rettungsdienst und den Notfallambulan-
zen an Krankenh&usern. Seit Jahren besteht der Trend, dass der kas-
sendrztliche Bereitschaftsdienst reduziert wird, indem z.B. der
HNO-Bereitschaftsdienst eingestellt wird, und Patienten anderer-
seits vermehrt direkt die Notfallambulanzen in Anspruch nehmen.
Der SVR fiihrt an, dass als Grund fiir das Aufsuchen der Notfallam-
bulanzen bei nicht dringlichem Behandlungsbedarf die 24-stiindi-
ge Verfligbarkeit, die ambulante, v. a. fachérztliche Versorgung
oder auch die erhoffte gute Qualitdt der Behandlung bei interdis-
ziplindrer Versorgung genannt wiirden [180].

Dadurch werden mit oft harmlosen Beschwerden spezialisierte
Kapazitdten fiir wirklich beddrftige Patienten blockiert und teilwei-
se grenzwertig lange Wartezeiten verursacht. Die gereizte, teils ag-
gressive Stimmung der Wartenden ist eine Belastung fiir die Mit-
arbeiter. Flr die Krankenhduser sind die erh6hte Personalbindung
und der Ressourceneinsatz defizitdr, weil die Versorgung der Not-
fallpatienten nicht kostendeckend verglitet wird [185].

Der SVR schldgt vor, zur Lenkung der Notfallpatienten integrier-
te Leitstellen einzurichten und dazu die telefonischen Dienste unter
denNummern 116117 und 112 zu verschmelzen. Mit einer wie vom
Marburger Bund und der KBV gemeinsam vorgeschlagenen ,,Struk-
turierten medizinische Ersteinschatzung in Deutschland“ (SmeD)
kénnte dann telefonisch den Patienten je nach Ergebnis das Aufsu-
chen einer Praxis, des kassenarztlichen Bereitschaftsdienstes oder
einer Notfallambulanz empfohlen werden oder ggf. direkt der Ret-
tungsdienst bestellt werden [186]. Das BMG hat durch die ange-
kiindigte zukinftige 24-stiindige Erreichbarkeit der 116117 einen
Schritt in diese Richtung getan.
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Der SVR greift weiterhin den Vorschlag der Deutschen Interdis-
ziplindren Vereinigung fiir Intensiv- und Notfallmedizin (DIVI) auf
[185], Integrierte Notfallzentren (INZ) an Krankenhdusern einzu-
richten, in denen die Notfallambulanzen und nach Méglichkeit der
kassendrztliche Bereitschaftsdienst zusammengefasst sind (Por-
talpraxen). Inihnen konnten die Patienten je nach Schwere der Er-
krankung ambulant behandelt oder der stationaren Versorgung
zugefiihrt werden. Die INZ sollen extrabudgetdr vergiitet werden.
MB und KBV unterstiitzen diesen Vorschlag [187].

Diese Vorschldge erscheinen duBerst sinnvoll, ein belastendes
Dauerthema der Krankenhduser zu I6sen, und sollten von einer
breiten Patienteninformationskampagne zur Einfiihrung begleitet
werden.

8.1.5 Uberversorgung - Defensivmedizin und Patienten-
wunsch

Die Deutsche Gesellschaft fiir Innere Medizin (DGIM) hat 2017 im
Rahmen ihrer Klug-Entscheiden-Initiative (s. 6.10.7) eine Mitglie-
derbefragung durchgefiihrt, welche Griinde es fiir Uber- oder auch
Unterversorgung gebe.

Die Mehrheit der Befragten war sich der negativen Folgen von
Uberversorgung bewusst, namlich Steigerung der Gesundheits-
ausgaben, mogliche Verunsicherung und moglicher Schaden der
Patienten. Die Frequenz von (iberfliissigen diagnostischen oder the-
rapeutischen MaBnahmen wurde von einem Viertel der Befragten
mit taglich und knapp der Halfte mit mehrmals wochentlich ange-
geben. Als Griinde wurden mit absteigender Haufigkeit Sorge vor
Behandlungsfehlern (79 %), Druck der Patienten (63 %), Erzielung
zusatzlicher Erlose (48 %), Unkenntnis der Leitlinie (44 %), fehlende
Zeit fiir den Patienten (24 %) u. a. angegeben. Als beste Gegenmal3-
nahme wurden FortbildungsmaRnahmen genannt. Unterlassene,
aber indizierte Leistungen wurden als deutlich kleineres Problem
wahrgenommen [188].

Eine aktuelle Studie der American Medical Association (AMA)
kommt beziiglich der Begriindung fiir Uberversorgung mit Angst
vor Behandlungsfehler (85 %) und Druck von Patienten (59 %) zu
dhnlichen Ergebnissen und gibt das Volumen der (iberfliissigen Pro-
zeduren mit 20 % an [189].

Die Schlussfolgerung der DGIM, als GegenmaRnahmen geziel-
te FortbildungsmaRnahmen und verbesserte inhaltliche Zugang-
lichkeit der Leitlinien, z. B. durch eine Executive Summary, abzu-
streben, erscheint sehr sinnvoll.

8.1.6 Verteilungsgerechtigkeit und Partizipation

Das Patientenwohl wird laut Deutschem Ethikrat durch Behand-
lungsqualitat, Selbstbestimmung und Verteilungsgerechtigkeit be-
stimmt.

Die Selbstbestimmung solle durch partizipative Entscheidungs-
findung (s. 6.7.2) sowie durch Stérkung der sprechenden Medizin
im Krankenhaus (iber Vergiitungsmodelle innerhalb des DRG-Sys-
tems gestarkt werden [181].

Die Verteilungsgerechtigkeit, die durch gleichen Zugang zu und
die gerechte Verteilung von Ressourcen hergestellt wird, beruht
zum einen auf dem Prinzip der zum sozialen Status indifferenten
Versorgung nach Bedarf. Zum anderen besteht ein enger Zusam-
menhang zur Art der Verwendung der von der Gesellschaft aufge-
brachten Ressourcen fiir das Gesundheitssystem. Uber- oder Fehl-

S374

versorgung, ineffiziente und ineffektive Mittelverwendung sind un-
gerecht, weil verschwendete Mittel an anderer Stelle fehlen, an der
sie sinnvoller hdtten eingesetzt werden kénnen [180].

Die Ressourcenallokation ist derzeit nach Gibereinstimmender
Meinung nicht bedarfsgerecht. Fehlversorgungen sollten durch
Gegensteuern gegen Fehlanreize im DRG-System korrigiert wer-
den. Uber- und Unterversorgung sollten durch bedarfsorientierte,
sektorenlibergreifende Planung mit regionaler Ausrichtung beho-
ben werden, die sich an den zu erbringen Leistungen und weniger
an Strukturen orientiert. Dabei sollte das Patientenwohl bundes-
einheitlich durch einerseits wohnortnahe ambulante und stationa-
re Grundversorgung, andererseits durch spezialisierte Zentren ge-
wahrleistet werden. In die regionale Planung sollten alle beteilig-
ten Mitglieder der Selbstverwaltung einbezogen werden.

Die Schnittstellenproblematik soll durch eine sektoreniibergrei-
fende elektronische Patientenakte adressiert werden. Der Ist-Zu-
stand der Versorgung sollte regelméaRig Giberprift werden und
einer sektoreniibergreifenden Qualitdtssicherung unterliegen. Der
Strukturfond zum Abbau von Krankenhaus-Uberkapazititen sollte
fortgefiihrt werden, genauso wie die Unterstiitzung ldndlicher
Krankenh&user durch den Sicherstellungszuschlag [143, 180, 181].

Dieses gestaffelte System der Versorgung steht in klarem Wi-
derspruch zu dem Vorschlag der Bertelsmannstiftung, die Kran-
kenhausversorgung auf ein Drittel der Standorte zu zentralisieren
[190].

8.2 Fiihrung und Mitarbeiter im Krankenhaus

8.2.1 Fiihrung - Balance von Medizin und Okonomie

Um die Fokussierung der Krankenhausleitungen auf das konomi-
sche Primat zu korrigieren, schldgt die AWMF vor, arztliche Direk-
toren mit den kaufmdnnischen gleichzustellen und ein Wertema-
nagement inkl. eines Vetorechts von drztlichen und pflegerischen
Leitungen bei Entscheidungen, die die Versorgungsqualitdt oder
Sicherheit beeintrachtigen konnten, einzufiihren. Leistungsprami-
en in Chefarztvertragen sollten endgiiltig flichendeckend abge-
schafft werden [143]. Der Deutsche Ethikrat empfiehlt, klinische
Ethikkommissionen einzufiihren.

8.2.2 Mitarbeiter — In der Abwadrtsspirale

Durch die DRG-bedingten verkiirzten Liegezeiten entstand bei an-
ndhernd unverdnderten Personalschliisseln ein erh6hter Patienten-
Turn-Over. Zusammen mit verdnderten Arbeitszeiten aufgrund des
Arbeitszeitgesetzes, vermehrten Teilzeitstellen und Pflegekrafte-
mangel fiihrte dies zu Zeitmangel und chronischer Uberlastung,
erhohter Personalfluktuation und Krankenstdnden. Arbeitsverdich-
tung und zunehmende Biirokratisierung lassen immer weniger Zeit
fiir den direkten Patientenkontakt. Das alles bedingte nicht nur ab-
nehmende Branchenattraktivitdt und konsekutiven Fachkrafte-
mangel, sondern birgt auch ein erhéhtes Gefahrdungsrisiko fiir Pa-
tienten [143, 181]. Die eingeleiteten MaBnahmen zur Pflegefinan-
zierung und zu Personalschliisseln gehen in die richtige Richtung,
weil sie mittelfristig durch Verbessern der Arbeitsbedingungen das
Berufsbild der Pflege wieder attraktiver machen werden.

Unter den Bedingungen der Okonomisierung und Arbeitsver-
dichtung wird auch die Kommunikationskompetenz zunehmend
relevant. Die Sprachkompetenz sollte bei nicht-muttersprachlichen
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arztlichen und pflegenden Mitarbeitern durch Deutschkurse und
Fachsprachprifungen durchgdngig gewahrleistet werden [181].

8.2.3 Das Klima wird rauer

Schlecht fassbar oder objektivierbar, hat sich in den letzten Jahren
ein gesellschaftlicher Wandel vollzogen, der sich in einer verdnder-
ten Patientenhaltung ausdriickt. Ich-Bezogenheit und Anspruchs-
haltung nehmen zu, die Bereitschaft zu Geduld und Verstdndnis
bei Unannehmlichkeiten nehmen ab. Gereiztheit und Aggression
kulminieren besonders in Notfallambulanzen. Verbalinjurien, Sach-
beschddigungen und sogar kérperliche Gewalt gegen Mitarbeiter
sind leider keine exotischen Ausnahmen mehr, sondern mittlerwei-
le ein globales Phdnomen. Das zeigt sich auch im Anstieg der dies-
beziiglichen Publikationen, die iberwiegend erst nach 2010 ver-
fasst wurden. Die Joint Commission veroffentlichte zu dem Thema
einen ,Sentinel Alert“ [191].

Esist fiir Deutschland zu hoffen, dass durch die Reform der Not-
fallversorgung die Situation in den Notfallambulanzen entscharft
werden kann. Kommunikationstraining fir Deeskalationsstrategi-
en und ggf. Prasenz von Sicherheitsdiensten sind an Brennpunkten
sinnvoll. Der 122. Deutsche Arztetag forderte den Gesetzgeber auf,
den strafrechtlichen Schutz fir Hilfeleistende zu erweitern [192].

8.2.4 Arztwohl ist auch Patientenwohl

Der Lancet proklamiert ,,Physician burnout: a global crisis* [193].
In einer aktuellen Studie iiber deutsche Arzte wird die Privalenz
von Burnout zwischen 4 und 20 % und fiir Depression zwischen 6
und 13 % geschatzt. Zusatzlich besteht Evidenz fiir Einschrankun-
gen durch Angststérungen, suizidale Tendenzen und Substanzge-
brauch. Berufsbezogene Stressfaktoren spielen eine wichtige Rolle
bei der Entwicklung dieser Stérungen [194].

Die im Genfer Gel6bnis enthaltene Verpflichtung, auf die eige-
ne Gesundheit und das eigene Wohlergehen zu achten, sei graue
Theorie, so der Bericht des Deutschen Arzteblattes vom 122. Deut-
schen Arztetag [195]. Unter den Bedingungen der Okonomisierung
mit Zeitdruck, Arbeitsverdichtung, Zunahme berufsfremder Tatig-
keiten, insbesondere hoher Dokumentationsaufwand und Arbeit
mit unergonomischen IT-Systemen, und Verlust an Handlungsau-
tonomie sei Selbstfiirsorge schwierig umzusetzen. Es gebe keine
Kultur, Grenzen zu setzen und flir Arztgesundheit einzustehen. Das
Arbeitszeitgesetz wird immer noch nicht konsequent umgesetzt,
obwohl iibermiidete Arzte eine erhebliche Patientengefihrdung
darstellen kénnen.

In seiner Absurditat schon fast komisch mutet ein Versuch in
den USA an, anstatt durch Verbesserung der Arbeitsbedingungen
durch ein ,,Achtsamkeitstraining“ die Pravalenz von Burn-out unter
Arzten zu senken. Wie zu erwarten blieb durch die Intervention die
Haufigkeit von Burn-out unverdndert [196].

Der 122. Deutsche Arztetagtag fordert Arbeitgeber, zustandi-
ge Behorden und Gesetzgeber zur Schaffung gesundheitsgerech-
ter Arbeitsbedingungen fiir Arztinnen und Arzte auf. Insbesondere
sei das Arbeitszeitgesetz einzuhalten [192].

Der &rztliche Personalmangel beruht auf der hohen Anzahl an
Medizinstudium-Absolventen, die angesichts 0.g. Bedingungen
nicht klinisch tatig werden (relativer Ausbildungsmangel), weiterhin
strukturell dadurch verscharft, dass bei steigendem Frauenanteil und
der heute erfreulicherweise moglichen Verbindung von Familie und
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Beruf die Lebensarbeitszeit der Arztinnen durch mehrjahrige Eltern-
und Teilzeit deutlich reduziert ist. Mit dem Ausscheiden der Baby-
Boomer-Generation in die Rente wird sich die Situation weiter ver-
schirfen. Der 122. Deutsche Arztetag forderte deshalb, den Master-
plan Medizinstudium 2020 vollstdndig umzusetzen und die Zahl der
Medizinstudienpldtze um 10 % zu erhéhen [192].

Die Weiterbildung von Assistenzarzten und die - insbesondere
operative - Fortbildung von Fachdrzten wird im derzeitigen System
der Betriebskostenfinanzierung nicht refinanziert. Sie findet tiberwie-
gend an Universitatskliniken und Maximalversorgerhdusern statt.
Unter den zuvor beschriebenen Bedingungen der Okonomisierung
leidet insbesondere die strukturierte Weiterbildung. Der SVR emp-
fiehlt deshalb, einen Weiterbildungsfond einzurichten, aus dem per-
sonenbezogen die weiterbildenden Krankenhduser vergiitet werden
(sog. Rucksackprinzip — der Weiterzubildende bringt seine Finanzie-
rung mit) [180].

8.2.5 Approbation bedeutungslos?

In letzter Zeit gibt es Ansatze, die Approbation zu entwerten, indem
nur Facharzte als ausreichend kompetent deklariert werden. Bei-
spiele sind die Vorschrift des Entlassmanagements, dass nur ein
Facharzt das Rezept ausstellen darf, oder die marktradikale Kran-
kenhausstudie der Bertelsmannstiftung, in der als Vorteil der Re-
duktion der Zahl der Krankenhduser die Tatsache angefiihrt wird,
dass dann auch nachts immer Facharzte verfiigbar seien.

Von Seiten unserer Berufsorganisationen sollte dieser Entwick-
lung entschieden entgegengetreten werden.

8.3 Forschung, Wissenschaft und Fortschritt

In Zeiten rapiden und zeitweise disruptiven Fortschritts auf den
Feldern der ,Omics“ (Gen-, Prote-, Microbi-...), der Ankiindigung
einer demndchst personalisierbaren bzw. individualisierbaren The-
rapie [197], eines aus DNA-Daten simulierten digitalen Zwillings
und neuen aktiven Implantaten ist es eine Herausforderung, diese
Entwicklungen auf ihren klinischen Nutzen zu bewerten. Dass das
auch abgesehen von den Fallen plumpen Wissenschaftsbetrugs, in
denen der Peer-Review-Prozess versagt hat, ein Prozess mit Irrun-
gen und Wirrungen ist, zeigt eine aktuelle Untersuchung zu sog.
»medizinischen Kehrtwendungen® [198]. Ein kritischer Umgang
mit Innovationen und ein Abwarten, bis sich erste Evidenz fiir oder
gegen einen Nutzen ergibt, erscheint daherim Allgemeinen sinn-
voll zu sein.

8.3.1 EBM versus Real World Data und Big Data

Die Ubertragbarkeit von Erkenntnissen der evidenzbasierten Me-
dizin (EBM) aus randomisierten, kontrollierten Studien (RCT) auf
die ,Real World“ muss unter Berticksichtigung der Tatsache erfol-
gen, dass es moglicherweise Unterschiede zwischen einer streng
selektierten und homogenen Studienpopulation und der Anwen-
dungspopulation gibt [199]. Diese sog. Extrapolation von EBM ist
derzeit Gegenstand intensiver Diskussion [200]. Eine Relativierung
der Bedeutung von EBM und RCT erfolgt nicht nur durch Beftirwor-
ter der Praferenz von ,Real World Data“ [201], sondern auch im
Kontext von beschleunigten Arzneimittelzulassungen als sog. ,Ad-
aptive Pathways*, bei denen Anwendungsbeobachtungen ein gro-
Reres Gewicht als RCTs erhalten sollen [202].

S375



& Thieme

Auch von Seiten ,Big Data“ werden die (iber die letzten Jahr-
zehnte entwickelten wissenschaftlichen Qualitatsstandards zum
Bewerten von Kausalitdt in Frage gestellt: Kausalitdt wird bei ,,Big
Data“ durch Korrelation ersetzt [201]. Mit der entsprechenden Vor-
sicht sind deshalb die Ergebnisse zu interpretieren.

8.3.2 Evidenzbasierte Chirurgie

Neue chirurgische Verfahren werden, oft in Zusammenhang mit
medizintechnischem Fortschritt, von wenigen Chirurgen entwi-
ckelt, von ihnen am eigenen Patientengut erprobt und dann mit
dem wahrgenommenen Mehrwert prasentiert. Anders als bei
nicht-chirurgischen Interventionen sind Placebo-kontrollierte RCTs
fur chirurgische Interventionen selten und ungewdhnlich. Es wird
kontrovers diskutiert, ob es ethisch vertretbar ist, einen Patienten
der Placebo-Gruppe einer potenziellen Komplikation, dem Narko-
serisiko und der Hautnarbe der Scheinoperation auszusetzen.

Das Ergebnis eines chirurgischen Eingriffs hangt von 3 Faktoren
ab: dem ausschlaggebenden Element der chirurgischen Prozedur,
dem Placebo-Effekt und unspezifischen Effekten. Der Placebo-Ef-
fekt ist bei chirurgischen Interventionen wegen des suggestiven
Settings eher hoch anzusetzen.

Insbesondere bei elektiven Eingriffen zur Verbesserung der Le-
bensqualitdt, deren Mehrwert gegeniiber einem konservativen
Vorgehen in Fachkreisen als fraglich angesehen wird, werden Pla-
cebo-kontrollierte RCTs als ethisch gerechtfertigt angesehen [203].
Eine aktuelle Ubersicht hat 53 Studien ausgewertet. Bei knapp der
Halfte der Studien konnte kein signifikanter Nutzen im Vergleich
zum Placebo-Arm festgestellt werden. Bei den Studien mit tiberle-
genem Verum-Arm war auch im Placebo-Arm ein kleinerer Nutzen
zu messen [204]. Die bekannteste Studie auf unserem Fachgebiet
ist die von Thomsen, der fiir die Dekompression des Saccus endo-
lymphaticus bei M. Méniére schon 1981 zeigen konnte, dass Ope-
ration und Scheinoperation zu gleich guten, iber eine Nachbeobach-
tungszeit von 3 Jahren stabilen Ergebnissen fiihren und diese daherals
reiner Placebo-Effekt angesehen werden miissen [205, 206].

So ungewohnt der Gedanke an evidenzbasierte Chirurgie auch
sein mag, es macht sicher Sinn, dariiber nachzudenken, welchen
Anteil der Placebo-Effekt am PRO (patient reported outcome) un-
serer operativen Therapien hat — und ob man nicht anstatt einer
Saccus-Dekompression nur einen retroaurikuldren Hautschnitt
durchfiihren sollte.

Weniger kontrovers und duRerst sinnvoll ist der Vergleich zwei-
er chirurgischer Verfahren mit gleichem Ziel in Form einer RCT. Als
Beispiel ware hier die geplante Studie zum Vergleich von Tonsillek-
tomie und Tonsillotomie zu nennen (s. 5.2.8.2).

8.4 Qualitaitsmanagement: Finanzierung tiberfallig
- mit begleitender RCT

Die Tatsache, dass 2/3 aller deutschen Krankenhduser bzw. 23 %
aller HNO-Klinken und 87 % aller Praxen bzw. 76 % aller HNO-Pra-
xen nicht Giber ein nachgewiesenes, internes Qualitaitsmanage-
mentsystems verfiigen, steht leider nicht im Vordergrund der ak-
tuellen gesundheitspolitischen Diskussion.

Das Betreiben eines Qualitdtsmanagementsystems verursacht
Kosten [207], die unter den allgemeinen Bedingungen der Okono-
misierung und der Unterfinanzierung offenbar mehrheitlich einge-
spart werden. Der rasante Zuwachs der Beteiligung an der IQM, die
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weitgehend kostenneutral ist, deutet auch darauf hin. Die IQM ist
allerdings ein reduzierter Ansatz und bewertet nicht Vorhanden-
sein und Konformitat eines internen Qualitdtsmanagementsystems
(s.6.10.4).

Analog zum SVR-Vorschlag zur Finanzierung der Weiterbildung
ist die Einflihrung eines Qualitatsfonds zu fordern, aus dem die Be-
triebskosten eines nachgewiesenen internen Qualitditsmanage-
mentsystems erstattet werden. Krankenhauser und Praxen sollten
im Gegenzug nachweisen, dass sie tiber ein internes Qualitdtsma-
nagementsystem verfiigen (wozu sie seit 15 Jahren gesetzlich ver-
pflichtet sind).

Mdoglich ware das tiber die Teilnahme an einem Zertifizierungs-
verfahren wie KTQ oder ISO, die (iber bewdhrte Verfahren zur Prii-
fung des Vorhandenseins und ordnungsgemaRen Betreibens eines
Qualitdtsmanagementsystems verfligen. Alternative Nachweisver-
fahren tber eine Erweiterung der externen Qualitatssicherung sind
denkbar. Die ggf. anfallenden Kosten fiir eine Zertifizierung miss-
ten ebenfalls erstattet werden.

Es wiirde sich anbieten, beim Umsetzen dieser vermutlich mehr-
jahrigen MaBnahme die Gelegenheit wahrzunehmen, den Nutzen
eines Qualitatsmanagementsystems und einer Zertifizierung durch
eine RCT zu begleiten, da entsprechende aussagekraftige Unter-
suchungen weltweit bisher nicht vorliegen (s. 4.8). Mit Studien-
design und Durchfiihrung kénnte das IQTIG beauftragt werden.

8.5 Externe Qualitdtssicherung

Um valide Aussagen (iber die Behandlungsqualitat treffen zu kon-
nen, sind zusatzlich zu prozessbezogenen Qualitdtsindikatoren
auch sektoreniibergreifende Nachverfolgung und PRO notwendig.
Beides wird derzeit entwickelt oder initial implementiert. Eine Be-
trachtung der Qualitdt der Gesundheitsorganisationen oberhalb
der Prozessebene, d. h. bez. der Implementation eines Qualitats-
managementsystems, erscheint ebenfalls sinnvoll (ausfihrlich dis-
kutiertin 5.12).

8.6 Diskussion - komplexe Herausforderungen

Die Herausforderungen an eine qualitativ hochwertige Versorgung
bestehen in vieler Hinsicht:

Okonomisierung, Fehlanreize und Unterfinanzierung v. a. der Ma-
ximalversorger und Universitatskliniken fiihren zu Unter-, Uber- und
Fehlversorgung der Patienten und zu so erheblichen Belastungen der
Mitarbeiter, dass deren Ausbildung und Gesundheit Schaden neh-
men kénnen und Personalmangel besteht. Die Infrastruktur der
Krankenhduser ist veraltet, v. a. mit Blick auf die Digitalisierung.
Deutliche Korrekturen im System der Finanzierung von Betriebs- und
Investitionskosten sind dringend erforderlich.

Unter dem Primat der Versorgungsgerechtigkeit und des Patien-
tenwohls sollte eine sektoreniibergreifende Anpassung der ambu-
lanten und stationaren Versorgungsstrukturen unter Einbeziehung
aller Beteiligten der gemeinsamen Selbstverwaltung erfolgen, um
die knappen Ressourcen optimal zum Wohl aller einzusetzen. Als ers-
tes sollte dabei die Notfallversorgung reorganisiert werden.

Wachsende legitime Erwartungen von Patienten an Partizipa-
tion, aber auch nicht legitime Anspruchshaltungen stellen erhéhte
Anforderungen an die Kommunikation.

Der rasante wissenschaftliche und technologische Fortschritt
stellt bewdhrte Konzepte der Evidenzgewinnung in Frage. Die me-
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dizinisch-wissenschaftliche Gemeinschaft wird Antworten zu Fra-
gen finden miissen, die von Big Data, Personalisierung und Indivi-
dualisierung der Medizin aufgeworfen werden.

Die Implementation von einrichtungsinternem Qualitats-
management hat nachvollziehbar unter der Einfiihrung des DRG-
Systems gelitten und ist bis heute, obwohl gesetzlich verpflichtend,
nicht flichendeckend erfolgt. Die notwendigen Ressourcen sollten
als Teil der Betriebskosten refinanziert werden. In der externen Qua-
litdtssicherung sind weitere Anstrengungen erforderlich, valide er-
gebnisbezogene Qualitdatsmessungen zu entwickeln.

9 Ausblick - und zunachst ein Riickblick

Ein Gedanke des Qualitaitsmanagements ist, dass Menschen die
hochste innere Befriedigung an ihrer Arbeit finden, wenn es ihnen
gelingt, sie selbstbestimmt und besonders gut zu leisten, und dass
jeder einen feinen Sinn dafiir hat, ob dies gegeben ist oder nicht.
Das gilt im Besonderen fiir unseren Beruf, weil wir unsere Arbeit
zum Nutzen von erkrankten, leidenden Mitmenschen leisten. Die
Hinwendung zum Menschen ist die Essenz der arztlichen Grund-
motivation

9.1 Blick zuriick

Eine interessante Perspektive ergibt sich beim Blick zuriick auf ein
20 Jahre altes Positionspapier von BAK und KBV zur Qualititssiche-
rung: Es wurde u. a. die sektorenlibergreifende Zusammenarbeit
mit einheitlicher Qualitatsbetrachtung, die Validierung von Quali-
tatsindikatoren und die Evaluierung von QualitétssicherungsmaR3-
nahmen, das Primat von beratenden (iber reglementierende Qua-
litdtssicherungsverfahren und Patientenbefragungen im Sinne von
PRO gefordert. Alle Punkte sind heute noch aktuell, wenig davon
wurde umgesetzt. Die wichtigste Forderung wird aus einem Be-
schluss des 96. Arztetags von 1993 (1) zitiert:

»Qualitdtssicherung bedarf angemessener personeller und
organisatorischer Strukturen. Diese sind mit Kosten verbunden.
Fiir den finanziellen Mehraufwand, der den Teilnehmern an
QualitdtssicherungsmaRnahmen entsteht, sind zusdtzlich
notwendige Finanzierungsmittel bereitzustellen“ [208].

Wie bekannt, wurde auch diese Forderung nicht erfillt. Statt-
dessen setzte mit der DRG-Einfiihrung erschwerend die Okonomi-
sierung ein mit den beschriebenen Folgen fiir eine evidenzbasier-
te, patientenorientierte Medizin. Das von der gemeinsamen Selbst-
verwaltung ins Leben gerufene KTQ-Projekt Giberschritt 2009
seinen Zenit und ist seitdem auf Talfahrt. Zwei Drittel aller Kran-
kenh&user verfligen iber kein nachgewiesenes Qualitdtsmanage-
mentsystem.

9.2 Politik und Qualitat

Sachverstandige Analysen Giber gegenwartige Fehlentwicklungen
und Konzepte fiir eine qualitdtsorientierte Weiterentwicklung des
Gesundheitswesens liegen in ausgezeichneter Gite und Klarheit
vor und stimmen weitgehend Gberein. Es liegt jetzt an den politi-
schen Akteuren der Bundes- und Landespolitik und der gemeinsa-
men Selbstverwaltung, in welche Richtung sich das Gesundheits-
wesen in Zukunft bewegen wird:
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= Weiter auf den Weg der Okonomisierung mit Fehlanreizen,
Unterfinanzierung der Spitzenmedizin, Zentralisierung (bzw.
Rationierung) der Krankenhausleistungen a la Bertelsmann,
Personalmangel, einem Qualitditsmanagement, das nur
Mindestanforderungen erfiillt und deshalb durch eine externe
Qualitatssicherung mit verscharfter Kontrolle und Sanktionen
durchgesetzt werden muss, flankiert von dirigistischen
Eingriffen in die Autonomie der Leistungserbringer.

= Qderzu einer qualitatsorientierten, patienten- und mitarbeit-
erfokussierten Medizin, indem die Okonomisierung des
Gesundheitswesens eingehegt wird, Fehlanreize korrigiert
werden und eine addquate, sektoreniibergreifende Kapazi-
tdtsplanung zur angemessenen medizinischen Versorgung
der Bevolkerung umgesetzt wird. So kénnten u. a. auch die
Ressourcen freigesetzt werden, die fiir die Giberfallige
Refinanzierung eines einrichtungsinternen Qualitdtsmanage-
ments notwendig sind.

9.3 Entwicklungen im Qualitatsmanagement

Die generelle drztliche Bereitschaft, jenseits der verpflichtenden
externen Qualitatssicherung aktiv zu werden, zeigt sich in der star-
ken Beteiligung an zahlreichen freiwilligen Qualittsinitiativen und
der IQM. Durch letztere gewinnt auch die kollegiale Beratung durch
das drztliche Peer-Review der BAK weiter an Verbreitung.

Die absehbare Entwicklung, verstarkt Ergebnisqualitdt und PRO
in die externe Qualitatssicherung einzubeziehen, wird einen starken
Anreiz an die Leistungserbringer zur Selbstoptimierung mittels eines
umfassenden Qualitditsmanagementsystems setzen. Es wird sich
zeigen, ob dieses ausschlieRlich intern angewendet werden wird,
oder ob die Zertifizierungen bzw. Akkreditierungen wieder zuneh-
men bzw. die vom G-BA betriebene Qualitatssicherung zur Akkredi-
tierung ausgebaut werden wird, wie von der AWMF angeregt. Es
wdre wiinschenswert, dass damit der Exzellenzgedanke und eine wie-
dererstarkte Qualitatskultur mehrin den Vordergrund riicken.

Die HNO-Heilkunde unterliegt derzeit nurim vertragsarztlichen
Bereich der externen Qualitatssicherung - zukiinftig ist eine Ein-
beziehung des Krankenhausbereichs zu erwarten.

9.4 Technologie

Die Informationstechnologie (IT) wird nicht nur groBe Chancen bie-
ten, Behandlungsfehler zu verringern, sondern auch im Zusammen-
spiel mit Fortschritten in der Biotechnologie durch die Personali-
sierung von Pravention und Therapie ein qualitativ deutlich héhe-
res Qualitatsniveau zu erreichen (s. 8.3). Die dazu notwendige
Digitalisierung der Krankenhduser muss entschieden vorangetrie-
ben werden.

Als eine interessante Anwendung zeichnet sich z. B. die KI-ge-
stlitzte, automatisierte Fehleranalyse von endoskopischen OP-Vi-
deos ab. Die IT bietet auch unmittelbar fiir das Qualitdtsmanage-
ment neue und elegante Moglichkeiten zur Ablaufoptimierung,
z.B. durch Simulation von Prozessen, unterstiitzt durch Motion-
Tracking von Patienten zum Erfassen des Ist-Zustandes [209].

Es werden kontroverse, anstrengende politische Entscheidungen
iber den Umgang mit den hochsensiblen Gesundheitsdaten notwen-
digwerden, um die Interessen aller an den oben skizzierten Entwick-
lungen sicherzustellen, aber einen Missbrauch mit dem Potenzial zur
sozialen Dystopie zu verhindern. Beispielweise seien hier Meldungen
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iber Algorithmen oder Kl genannt, die das wahrscheinliche Eintreten
des Todesfalls von Patienten innerhalb eines Jahres vorhersagen sol-
len kénnen, um Patienten rechtzeitig der Palliation zuzuleiten und
~fehlgeleitete* Ausgaben einzusparen [210,211].

9.5 Arzte und Mitarbeiter

Trotz aller beschriebenen Einschrankungen und Herausforderungen
wird durch das Verantwortungsbewusstsein und die hohe Leistungs-
bereitschaft der Arzte und aller mit uns zusammenarbeitenden Be-
rufsgruppen eine insgesamt sehr gute Versorgung der uns anver-
trauten Patienten erreicht. Dabei wird jedoch oft die eigene Belas-
tungsgrenze Uiberschritten mit den zuvor beschriebenen Folgen fiir
Gesundheit, Qualitdt der Arbeit und Personalstand. Wenn nicht rasch
durch Verbesserung der Arbeitsbedingungen das drztliche und pfle-
gerische Berufsbild wieder attraktiver werden, ist mit gravierenden
Auswirkungen auf die Qualitdt der Versorgung zu rechnen.

Die drztliche Stimme muss hérbar werden im politischen Hin-
tergrundrauschen, um mit unserem Sachverstand zur notwendi-
gen und tiberfélligen Wende in der Gesundheitspolitik beizutragen.
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