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Vorwort zur 3. Auflage

Die Zeiten, in denen vor allem die Arzteschaft Maffnahmen wie
Qualitatsmessung und Qualitatssicherung als eher uiberfliissig
betrachtete, vor ausufernder Biirokratie und mangelnder Methodik
warnte, sind glicklicherweise vortuiber. Transparenz und das Einholen
einer zweiten Meinung sind inzwischen in der Regel selbstverstandlich,
zumindest aber hoffahig. Heute ist das Primat der Qualitit endgiiltig in
den deutschen Krankenhdusern und Arztpraxen, bei Verbanden und
Selbstverwaltung und auch in der Politik angekommen.

Einen mafdgeblichen personlichen Anteil an diesem Erfolg hat
unbestreitbar Heidemarie Haeske-Seeberg. Sie gilt nicht ohne Grund als
Pionierin von Qualitatssicherung und Qualitaitsmanagement im
deutschsprachigen Raum. Seit Jahrzehnten befordert sie das Thema
Qualitatsmanagement im Gesundheitswesen. Das vorliegende Buch, das
jetzt bereits in einer dritten, vollstandig tiberarbeiteten Auflage
erscheint, ist zur Pflichtlektiire geworden fiir alle, die auf dem aktuellen
Stand der Qualitatsanforderungen im Bereich der Medizin bleiben
wollen.

Auch das hier vorliegende Werk kombiniert den theoretischen
Hintergrund dessen, was wir heute unter Qualitaitsmanagement
verstehen, mit aktuellen Methoden, praktischen Anwendungen und
sorgfaltig ausgewahlten Beispielen. Dazu spannt es einen weiten Bogen.
Mit der Vorstellung wesentlicher Protagonisten und ihres Beitrages zur
Theorie des Qualitatsmanagements werden Grundgedanken und -
prinzipien nachvollziehbar und helfen beim Verstandnis des aktuellen
Wissens. Normanforderungen an das Qualitaitsmanagement, das
klinische Risikomanagement und das »Kundenverstiandnis« im
Krankenhaus werden kreativ interpretiert und illustriert. Die in den
letzten Jahren verzweigt, vernetzt und fast uniibersehbar entstandenen
Regelungen zur gesetzlich vorgegebenen Qualitatssicherung werden



verstandlich erlautert und eingeordnet. Die in deutschen
Krankenhdusern noch zaghaft in Umsetzung befindlichen anderen
Governancesysteme werden erlautert, ebenso agiles
(Qualitats-)Management als Chance vorgestellt. Nicht zuletzt wird die
Verbindung zwischen Evidenzbasierter Medizin und Leitlinien zum
Qualitatsmanagement deutlich. Damit liefert das vorliegende Buch
relevante Wissensbausteine fiir den Geschaftsfiihrer, den
Qualitatsmanager und andere Interessierte und unterstiitzt sie mit
zahlreichen Umsetzungsinstrumenten.

In der westlichen Welt standen tiber lange Zeit Merkmale wie
Qualitatssicherung, Qualititsmanagement und Qualitatsmedizin in
Rivalitat mit vielfaltigen anderen Assets der Wohlstandsgesellschaft.
Das diirfte sich gedandert haben. Denn gerade in Krisenzeiten kommt es
in der Medizin tatsachlich auf das Wesentliche an: auf eine fundierte,
hochqualitative Versorgung, die den Menschen wirklich nutzt. Die
Corona-Pandemie hat das nur allzu deutlich gezeigt. Die Forderung
nach Qualitat in der Medizin ist dabei nicht neu, es gab sie schon vor
tiber 3.000 Jahren. Der babylonische Herrscher Hamurapi ordnete an,
dass einem Arzt bei nachgewiesenem Kunstfehler die verursachende
Hand abzuhacken sei. Darauf hatte in einer fritheren Auflage dieses
Buches der leider verstorbene Werner Fack-Asmuth verwiesen.

Die Zeiten haben sich gliicklicherweise gedndert, der
Qualitatsanspruch aber muss bleiben. Ich empfehle deshalb nachhaltig
dieses absolut lesenswerte Buch von Heidemarie Haeske-Seeberg, viel
Freude bei der Lektiire und beim Nachschlagen.

Prof. Dr. med. Axel Ekkernkamp
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Glossar

Sehr exakte, gleichwohl abstrakte Definitionen fiir zahlreiche Begriffe
zum Qualitatsmanagement (QM) finden sich in der DIN EN ISO 8402:
1995 - Qualititsmanagement Begriffe. Weitere Definitionen finden sich
in diesem Buch in den Kapiteln Der Qualitatsbegriff (» Kap. 18.1),
Wichtige Definitionen der EFQM (» Kap. 37.1.7) und Wichtige
Definitionen der DIN EN ISO 9000:2015 (» Kap. 37.2.4).



Qualitat

Qualitatsmanagement

Qualitatsmanagementsystem

Qualitatssicherung

Umfassendes Qualitaitsmanagement

Die Gesamtheit von Merkmalen (und Merk-
malswerten) einer Einheit bezuglich ihrer
Eignung, festgelegte und vorausgesetzte Er-
fordernisse zu erfiillen.

Alle Tartigkeiten des Gesamtmanagements,
die im Rahmen eines QM-Systems die Qua-
litaspolitik, Ziele und Verantwortungen
festlegen sowie diese durch Mittel wie Qua-
litaitsplanung, Qualitaslenkung, Qualitatssi-
cherung/QM-Darlegung und Qualitatsver-

besserung verwirklichen.

Zur Verwirklichung des Qualititsmanage-
ments erforderliche Organisationsstruktur,
Verfahren, Prozesse und Mittel.

Alle geplanten und systematischen Tatigkei-
ten, die innerhalb des QM-Systems verwirk-
licht sind, und wie erforderlich dargelegt
werden, um ausreichendes Vertrauen zu
schaffen, dass eine Einheit die Qualitassfor-
derungen erfullen wird.

Auf der Mitwirkung aller Mitglieder beru-
hende Fihrungsmethode einer Organisation,
die Qualitat in den Mittelpunke stellt und
durch Zufriedenstellung des Kunden auf
langfristigen Geschiftserfolg sowie auf Nut-
zen fur die Mitglieder der Organisation und
fur die Gesellschaft zielt.

Weitere Definitionen und Begriffserlauterungen

Qualitat

Qualitatist das Mafs, in dem gesundheitliche
Versorgung von Individuen oder Gruppen
die Wahrscheinlichkeit erhoht, dass vom
Patienten erwtnschte, auf die Gesundheit

bezogene Ergebnisse erzielt werden, und
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Grad der Wahrscheinlichkeit, dass die

Zwar 1n UDEreinstummung mit dem aktuel-
len Wissen des Berufsstandes (BAK 1997,
S. 6 nach Lohr und Schroder).

Behandlung zu den von den Patienten ge-
wunschten Resultaten fuhren wird und
unter Beriicksichtigung des aktuellen me-
dizinischen Wissens das Risiko der uner-
wiunschten Nebeneffekte minimalisiert

(BAK 1997, S. 6 nach US Office of Techno-
logy Assessment).

Quality of care is the extent to which actual care is in conformity with presentcriteria

for good care (GMDS 1996, S. 203).

Quality of health care i1s the production of improved health and satisfaction of a

population within the constraints of exis-
ting technology, resources, and consumer
circumstances (Palmer, Donabedian, Povar

1991, 5. 21).

Qualitat im Gesundheitswesen bedeutet eine ausreichende und zweckmifige, d. h.

Strukturqualitat

patienten- und bedarfsgerechte, an der Le-
bensqualitit orientierte, fachlich qualifizierte,
aber auch wirtschaftliche medizinische Ver-
sorgung mit dem Ziel, die Wahrscheinlich-
keit erwinschter Behandlungsergebnisse bei
Individuen und in der Gesamtbevolkerung
zu erhohen (GMDS 1996, S. 204).

Die Strukturqualitit beschreibt die statischen
Leistungsvoraussetzungen  des  medizini-
schen Versorgungsablaufes. Hierzu gehoren
neben den zur Verfugung stehenden Mitteln
und Ressourcen auch die physische und or-
ganisatorische Umgebung der Leistungser-
bringung sowie die menschlichen, techni-
schen und finanziellen Voraussetzungen fur

die Durchfithrung der Aufgaben.

Neben diesen »organisationsinternen« Faktoren verweist Donabedian auch auf »orga-

L | ir ™



Prozessqualitat

Ergebnisqualitat

Richtlinien

Standard

Leitlinien

NISATIONSEXEINe« FAKIOTen, wWie die EXIStenz
eines Gesundheitssystems und die Art der
Finanzierung, die Einfluss auf die Struktur-

qualitat ausuben (Donabedian 1982, S. 70).

Zum Komplex der Prozessqualitat gehoren
alle Handlungen und Interaktionen, die
zwischen Arzt, Patient und Pflegepersonal
ablaufen, einschlieflich der technischen
Qualitit der diagnostischen, therapeuti-
schen und pflegenischen Leistungen (Don-
abedian 1982, S. 70).

Die Ergebnisqualitat einer medizinischen
Behandlung umfasst alle gegenwartigen
oder zukinftigen Veranderungen im Ge-
sundheitszustand eines Patienten, die auf
medizinische Intervention zuruckzufuhren
sind (Donabedian 1982, S. 70).

Richtlinien sind von einer rechtlich legiti-
mierten Instimution konsentierte, schnftlich
fixierte und veroffentlichte Regelungen des
Handelns oder Unterlassens, die fir den
Rechtsraum dieser Institution verbindlich
sind und deren Nichtbeachtung definierte
Sanktionen nach sich ziehen (GMDS 1996,
S. 215).

Normative Vorgabe qualitativer und/oder
quandtatver Art beziiglich der Erfillung
vorausgesetzter oder festgelegter Qualitats-
forderungen (GMDS 1996, S. 214).

Systematisch  entwickeltes  Statement,
um Praktikern und Patienten bei einer
Entscheidung in Bezug auf eine gute me-
dizinische Vemsorgung unter bestimm-

ten klinischen Rahmenbedingungen und

Umstinden zu unterstutzen (GMDS 1996,
C 1)



Evidenzbasierte Medizin

Bezichungsorientierte Diensteistung

Schlasselprozesse

e L LF].

Integration der bestmoglichen externen
Aussagen aus systematischer Forschung mit
individueller klinischer Expertise, wobei die
Expertse das Konnen und die Urteilskraft
der Arzte widerspiegelt, die durch ihre Er-
fahrungen und klinische Praxis erworben
werden.

Eine personlich erbrachte, prozessorientier-
te Dienstleistung an Menschen in Berei-
chen, wo die Gestaltung von Beziehungen
den direkten, wertschopfenden Anteil der
Dienstleistung ausmacht (REHN 1997).

Schlisselprozesse besitzen eine fur die Or-
ganisation, thren Bestand und die Erfullung
ihrer Aufgaben herausragende Bedeutung,
Sie stellen den wertschopfenden Teil der
Tatigkeiten der Organisaton dar.

Kontinuierliche Qualitatsverbesserung, Kontinuierlicher Qualitatsverbesserungs-

Knterien

T A sk i

prozess (KVP)

Uberall in der Organisation ergriffene
Mafnahmen zur Erhohung der Effektivitat
und Effizienz von Tatigkeiten und Prozessen,
um zusiatzlichen Nutzen so wohl fur die Or-
ganisation als auch fur thre Kunden zu erzie-
len. Der Begriff »Kontinuierliche Qualitits-
verbesserung« betont die zeitliche Kontinuitat
bzw. die damit verbundene prozessorienterte
Denkweise (GMDS 1996, S. 223).

Kriterien sind etablierte Merkmale/Eigen-
schaften der Struktur, des Prozesses, der
Ergebnisse einer Behandlung, die entschei-

denden Einfluss auf die Beurteilung der
Qualitat haben (BAK 1997, S. 50).
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Referenzbereich

Benchmarking
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wenn auf eine vollstandige Erfassung der
Qualitasmerkmale mit Kriterien und Leit-
linien verzichtet wird (BAK 1997, S. 51).

Der Referenzbereich ist dasjenige Intervall,
innerhalb dessen die Ausprigung eines
Qualitasindikators als »unauffallige deh-
niert wird (GMDS 1996, S. 215).

Benchmarking ist ein Verfahren zum rela-
tiven Leistungsvergleich eines Unterneh-

mens mit anderen im Markt befindlichen
Anbietern.



Abkilirzungen

AA
APS

AQS
aQua
AWMF

AZQ

BAK
BGB
BLAEK
BMG
BPfIV
BQS

BSC
CBO

CEN

Arbeitsanweisung

Aktionsbuindnis
Patientensicherheit e. V.
Arbeitsgemeinschaft zur Forderung
der Qualitatssicherung in der
Medizin

Institut fiir angewandte
Qualitatsforderung und Forschung
im Gesundheitswesen GmbH
Arbeitsgemeinschaft
wissenschaftlich medizinischer
Fachgesellschaften

Arztliches Zentralinstitut fiir
Qualitat in der Medizin, Kéln
Bundesarztekammer, Berlin
Biirgerliches Gesetzbuch
Bayerische Landesarztekammer
Bundesministerium fiir Gesundheit
Bundespflegesatzverordnung
Bundesgeschaftsstelle
Qualitatssicherung gGmbH,
Diisseldorf

Balanced Scorecard

Centraal Begleidingsorgaan voor de
intercollegiale Toetsing seit 1999
Kwaliteitsinstituut voor de
Gezondheidszorg, Utrecht
Management Zentrum des



CIRS
CMI
DAKKS
DEC
DeQS-RL

DGAI

DGQ

DIN
DIVI

DKG

DMP
DPR
DRG
DSGVO
EbM
EFQM

EN
EORTC
EOQ

EQA
ESQH

Europaischen Komitees flir
Normung

Critical Incident Reporting System
Case Mix Index

Deutsche Akkreditierungsstelle
Deutsches EFQM Center, Frankfurt
Richtlinie zur datengestiitzten
einrichtungsiibergreifenden
Qualitatssicherung

Deutsche Gesellschaft fir
Anasthesie und Intensivmedizin

e. V.

Deutsche Gesellschaft fiir Qualitat
e. V, Frankfurt

Deutsches Institut flir Normung

Deutsche interdisziplinare
Vereinigung fiir Intensiv- und
Notfallmedizin

Deutsche Krankenhausgesellschaft,
Berlin

Disease-Management-Programm
Deutscher Pflegerat

Diagnosis Related Group(s)
Datenschutzgrundverordnung
Evidenzbasierte Medizin
European Foundation for Quality
Management

Europdisches Komitee fiir
Normung

European Organisation for
Research and Treatment of Cancer
European Organization for Quality
European Quality Award

European Society for Quality in
Healthcare



ExPeR
FMEA

G-BA
G-IQI-Indikatoren

GG
GKV
GKV-SV
GKV-WSG
GMG
GPtW
GQMG
[CHOM

[fSGuaAndG
[HI

InEK
IQTIG

IQWIG

[RegG

ISO

1SQ

External peer review techniques

Fehler-, Moglichkeits- und
Einflussanalyse

Gemeinsamer Bundesausschuss

German-Inpatient Quality
Indicators

Grundgesetz
Gesetzliche Krankenversicherung

Spitzenverband Bund der
Krankenkassen

GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz
GKV-Modernisierungsgesetz

Great Place to Work®

Gesellschaft fiir
Qualitatsmanagement in der
Gesundheitsversorgung e. V.
International Consortium for
Health Outcome Measurement
Infektionsschutzgesetz

Institute for Healthcare
Improvement

Institut flr das Entgeltsystem im
Krankenhaus GmbH

Institut fiir Qualitatssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen
Institut fir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen

Gesetz zum Implantateregister
Deutschland
(Implantateregistergesetz)
International Standard
Organization

International Society for Quality
Management in Healthcare



JCAH
JCAHO
KBV

KH
KHSG
KRINKO
kRM
KTQ®

Kven
LAGen

LPA

LAKs

LKGen
MDK-QK-RL

NPS
OPS

PDCA-Zyklus

Joint Commission on Accreditation
of Hospitals

Joint Commission on Accreditation
of Healthcare Organizations
Kassenarztlichen
Bundesvereinigung, Berlin
Krankenhaus
Krankenhausstrukturgesetz -
Gesetz zur Reform der Strukturen
der Krankenhausversorgung
Kommission fiir
Krankenhaushygiene und
Infektionspravention

klinisches Risikomanagement
Kooperation fir Transparenz und
Qualitat im Gesundheitswesen
Kassenarztliche Vereinigungen
Landesarbeitsgemeinschaften nach
§ 5 DeQS

Layered Process Audit
Landesarztekammern
Landeskrankenhausgesellschaften
MDK-Qualitatskontroll-
Richtlinie/Richtlinie nach § 137
Abs. 3 SGB V zu Kontrollen des
Medizinischen Dienstes der
Krankenversicherung nach § 275a
SGBV

Net Promoter Score

Operationen- und
Prozedurenschliissel des DIMDI
(Deutsches Institut fir
medizinische Dokumentation und
Information)
Plan-Do-Check-Act-Zyklus fiir
kontinuierliche Verbesserung



PEQ
PKV

plan.QI-RL

PREMs
PRG
PRO
PROMs

PsychVVG

QFR-RL

Ql
QM

QMB
QM-RL
QSKH-RL

QS-RL
QSR
Qesu-RL

RKI
RoV

Patient Experience Questioniare
Private Krankenversicherung
Richtlinie zu planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren

Patient Reportet Experience
Measures

Patientenrechtegesetz - Gesetz zur
Verbesserung der Rechte von
Patientinnen und Patienten
Patient Reportet Outcomes
Patient Reportet Outcome
Measures

Gesetz zur Weiterentwicklung der
Versorgung und der Vergiitung fir
psychiatrische und
psychosomatische Leistungen
Richtlinie tiber Mafdnahmen zur
Qualitatssicherung der Versorgung
von Frith- und Reifgeborenen
Qualitatsindikatoren
Qualitatsmanagement
Qualitatsmanagementbeauftragter
Qualitatsmanagementrichtlinie
Richtlinie iber Mafdnahmen der
Qualitatssicherung in
Krankenhausern
Qualitatssicherungs-Richtlinie
Qualitatssicherung mit
Routinedaten

Richtlinie zur einrichtungs- und
sektorentibergreifenden
Qualitatssicherung

Robert Koch-Institut

Verordnung tiber den Schutz vor
Schaden durch Rontgenstrahlen -
Rontgenverordnung



Sana
SGBV
StrlSchG
StriSchV

SQS
TQM
UQM

VA
VAAK/AEV
Wido

WHO
Zm-RL

Sana Kliniken AG

Flnftes Buch Sozialgesetzbuch
Strahlenschutzgesetz
Strahlenschutzverordnung -
Verordnung zum Schutz vor der
schadlichen Wirkung ionisierender
Strahlung

Servicestelle Qualitatssicherung
Total Quality Management
Umfassendes
Qualitatsmanagement
Verfahrensanweisung

Verband der Angestellten
Krankenkassen/Arbeiter-
Ersatzkassen-Verband e. V.
Wissenschaftliches Institut der
Ortskrankenkassen

World Health Organization
Richtlinie zum
Zweitmeinungsverfahren -
Richtlinie Uber die Konkretisierung
des Anspruchs auf eine
unabhangige arztliche
Zweitmeinung
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Gesellschaftliche Rahmenbedingungen

Wenn man die verschiedenen Gesundheitssysteme weltweit betrachtet,

kann man zumindest in den Industrielandern tiberall dieselben
Entwicklungen beobachten. Die Organisationsstrukturen der
Gesundheitssysteme sind kaum mehr bezahlbar, eine intensive
Diskussion tiber die Leistungen, die im Gesundheitssystem erbracht
werden, und deren Finanzierung ist im Gange. Betrachtet man den
Anteil der Gesundheitsausgaben am Bruttoinlandsprodukt, so ist dies
verstandlich (» Abb. 1).

Lander mit hochsten relativen Gesundheitsausgaben 2014

Deutschland

Frankreich

schweiz

Schweden

UsA

Abb. 1: Gesundheitsausgaben in Prozent des Bruttoinlandsproduktes ausgewahlter Linder 2014*
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Vergleicht man die Ausgaben ausgewahlter Lander hinsichtlich der dort

aufgewendeten Gesundheitsausgaben, so stellt man fest, dass



