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Vorwort

Erst seit dem Inkrafttreten des Gesundheitsreformgesetzes im Jahr 2000 sind
Einrichtungen des Gesundheitswesens in Deutschland verpflichtet, ein
Qualitatsmanagementsystem einzurichten, welches mit zusatzlichen Kosten
verbunden ist. In vielen deutschen Krankenh&usern gilt die Implementierung
eines effizienten Qualitatssicherungswesens noch nicht als vollstandig
umgesetzt. Dazu gehort auch die Uberpriifung der einrichtungsweiten Kenntnis
und Akzeptanz der Richtlinien und Kriterien des Gemeinsamen
Bundesausschusses. Dieses setzt die Einrichtungen unter einem gewissen
Druck, da sie aus verschiedenen Grinden gefordert sind, eher Kosten zu
reduzieren.

Aufbauend auf diesem Hintergrund wird die Forschungsarbeit anhand von
differenzierten Leitthesen strukturiert. AuRerdem erfolgt eine Beschreibung der
Einrichtung (ein Universitatsklinikum) und der Umsetzung der entsprechenden
Anforderungen. Einige Instrumente des Qualitditsmanagements des
untersuchten Klinikums werden ebenfalls erlautert, damit Aufbau und Struktur der
Expertenbefragung in finfzehn Teilkliniken verstanden werden. Die
Expertenbefragung erfolgte wissenschaftlich strukturiert anhand einer aktuellen
G-BA-Richtlinie (aus 2016), welche in allen Teilkliniken von gleicher Bedeutung
sein sollte.

Das Ergebnis stellt sich insgesamt positiv fiir das Klinikum dar, da nur zwei von
finfzehn Kliniken Uber ein vollstandig installiertes System verfligen.

Die Ergebnisse werden ansprechend visualisiert und diskutiert — positive
Erkenntnisse werden begriindet, negative mit einer Vorschlagsliste fur
MafRnahmen belegt.

Essen, im April 2017

Prof. Dr. Rudiger Buchkremer
ifes Institut fir Empirie & Statistik der FOM Hochschule,
Forschungsschwerpunkt Marketing and Business Intelligence
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1 Einleitung in das Thema

»<Qualitat ist der Umfang des Erfolges, der unter optimalen Verhaltnissen und
vertretbaren Kosten tatsachlich zu erreichen ist*

(Avedis Donabedian?, 1968)

In der Wirtschaft ist der Begriff Qualititsmanagement (QM) seit vielen Jahren
etabliert. Erst seit dem Jahr 2000 ist mit dem Inkrafttreten des GKV
Gesundheitsreformgesetzes ein einrichtungsinternes QM fir Krankenh&auser und
andere Einrichtungen des Gesundheitswesens vorgeschrieben (Neugebauer et
al., 2012). Die gesetzliche Grundlage hierfir ist der § 135a Absatz 2 Nummer 2
SGB V. Demnach sind die an der medizinischen \ersorgung beteiligten
Leistungserbringer  verpflichtet, ein  QM-System  einzurichten  und
weiterzuentwickeln.

Den Leistungsanbietern im  Gesundheitswesen wird heute  mehr
Eigenverantwortung und wirtschaftlichkeitsorientiertes Handeln abverlangt,
ebenso sind die Anforderungen an die Sicherstellung und Weiterentwicklung der
vorhandenen Qualitat deutlich gestiegen (Amon et al., 2012), um eine defizitare
medizinische Versorgung zu vermeiden. Wie Heering et al. in ihrem Beitrag
»Qualitdt und Menschlichkeit” feststellten (Heering et al., 2015), bleibt die
Weiterentwicklung von Therapien vor dem Hintergrund begrenzter Methoden und
Ressourcen sowie alter werdender Patienten eine besondere Herausforderung.

1.1 Problemstellung und Relevanz des Themas

Medizinische Einrichtungen stehen heute unter einem grofRen Druck, was u.a.
daran liegt, dass der Gesundheitsmarkt fir private Anbieter getffnet wurde, wie
Vagts et al. bereits 2008 konstatierten. Im Jahr 2013 gab es in Deutschland neben
500 offentlichen Krankenhdusern bereits 577 private Krankenhduser
(statista.com/Statista-Dossier, 2015).

Avedis Donabedian (1919-2000) wurde als Sohn eines Arztes in Beirut geboren,
studierte Medizin und praktizierte zunéchst als Arzt in Jerusalem. Spéater absolvierte
er an der Harvard-University ein Public Health-Studium und hatte eine Professur an
der School of Public Health der Universitat von Michigan inne. Internationale
Anerkennung erlangte er besonders durch seine drei Bicher {ber
Qualitatsmanagement im Gesundheitswesen in den Jahren 1980 — 1985, (Borgers,
2008. qualitaet-und-versorgung.blogspot.de).
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Dadurch nehmen die Anforderungen fir alle Marktteilnehmer stetig zu.
Budgets, die durch politische und 6konomische Zwéange entstehen, erschweren
das Erbringen von sehr guten medizinischen Leistungen, die vom heute gut
informierten und mindigen Birger im Markt ausgewahlt werden (Vagts et al.,
2008). Thielscher et al. stellten fest, dass der Erhalt und die Forderung des
Vertrauens in der Arzt-Patienten-Beziehung eines der wichtigsten Ziele der
arztlichen Tatigkeit ist (Thielscher et al., 2016). Penter gab zu bedenken, dass
die Approbationsordnung erst im Jahr 2012 die arztliche Gesprachsfihrung zum
Gegenstand der arztlichen Ausbildung erhoben hat (Penter et al., 2014a). Das
Akzeptieren von aufgeklarten Patienten als gleichberechtigte Partner und eine
Therapieplanung bei einem gleichzeitigen Abbau von Ressourcen sind von den
Medizinern heute ,on top“ zu leisten. Bei Arzten in den USA ist diese Mehrarbeit
moglicherweise auch auf die hohe Rate von Burnout—Erkrankungen
zurtickzufiihren (Conen et al., 2016).

Die Dienstleistungsforschung sieht im Krankenhaus-Patienten einen externen
Faktor, der durch seine inharenten Eigenschaften passiv und durch seine aktive
Teilnahme das Ergebnis beeinflusst. Somit wird er zum Co-Produzenten der
Dienstleistung. Der Patientennutzen manifestiert sich als ,Outcome®im Patienten
(Hipp et al., 2010). Die Auswahl des Krankenhauses wird somit anhand von
Empfehlungen und Qualitatsmerkmalen getroffen. Donabedian teilte
Qualitatsmerkmale in die Kategorien Strukturqualitat, Prozessqualitat sowie
Ergebnisqualitdt ein und bezog sie als Erster auf den medizinischen Bereich
(Bornewasser et al., 2014).

Hinter der Strukturqualitat steht die Frage nach qualifiziertem Personal,
apparativen \oraussetzungen sowie Dokumentations- und Beinahe-Fehler-
Meldesystemen. Bei der Prozessqualitat wird die Messung und Dokumentation
u.a. von Schmerzen, das Befolgen von Algorithmen sowie die rechtzeitige Gabe
von Medikamenten beschrieben. Bei der Ergebnisqualitat wird der Frage der
Schmerzreduktion, unerwiinschten Effekten, Komplikationen,
Kosteneinsparungen, chronischen Folgen sowie Zufriedenheit und Lebens-
qualitat nachgegangen (Meifl3ner, 2016).



ifgs Schriftenreihe,Bd.6, Huppertz:  Qualitditsmanagement in einem Universitatsklinikum

Tabelle 1: Donabedians Qualitatskomponenten und Beispiele fir MaBnahmen,
diese zu optimieren

Komponente |Aspekt Qualitatsanliegen

Strukturen Ausstattung Optimale Strukturen der Klinik, Checklisten,
standardisierte Arbeitsplatze, Arbeitsmaterialien,
abteilungstbergreifende Workflows

Beteiligte Einrichtungen

Mitarbeiter Kontinuierliche Fortbildung, Supervision,
Spezialgebietskompetenz, Verhaltnis Facharzt und
IArzt in Weiterbildung entsprechend den Zielen der

Klinik
Prozesse Patientenmanagement Interdisziplinare Ambulanz/Notfallaufnahme zur
Raumlichkeiten abgestimmten Pfaderstellung und geregelten

stationdren Aufnahmeplanung, Sicherstellung der
Kommunikation zwischen den verschiedenen
Fachgebieten, Behandlungsplan, Uberwachung der
Einhaltung/Abweichung vom Behandlungsplan

(Beinahe-) Zwischenfalle und|Critical-Incident-Reporting-System (CIRS), Fall-,
Komplikationen Morbiditats- und Mortalitatskonferenzen,
,Shit-happens-Book*

Diagnose, Therapie und Leitlinien fur Diagnostik und Behandlung,
Behandlung Uberwachung und Notfallplane

Einbeziehung und Plane zur interdisziplinaren Aufgabenteilung und
\Verantwortlichkeiten der erantwortlichkeit, Kommunikation, abgestimmte
Disziplinen Einbestellung nach freien Untersuchungs- und

Behandlungsressourcen (Funktionsdiagnostik, OP-
Kapazitat, Intensiviiberwachung und -therapie).

Ergebnisse Patientenverlauf und Ltickenlose und nachvollziehbare Dokumentation,
unerwiinschte Ergebnisse  |Daten aus CIRS, Risikomanagement,
Fallkonferenzen

Patientenergebnisse Kennzahlen zum Behandlungserfolg, klinische
Studien (randomisiert, kontrolliert), evidenzbasierte
Medizin

irtschaftliche Ergebnisse  [Entwicklung der Leistungszahlen und Patienten-
strome

Quelle: Eigene Darstellung nach Vagts et al., 2008.
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Aus Sicht der Mitarbeitenden eines Krankenhauses, besonders der beiden
zahlenmaRig starksten Berufsgruppen Pflege und Arzteschaft, ist deren
Motivation und Einstellung zum Thema QM relevant in Bezug auf die Umsetzung
im Klinischen Alltag. Vagts et al. fassten in ihrem Journal ,Qualitdtsmanagement im
Krankenhaus. Prozesse und Ergebnisse kontinuierlich verbessern® (Vagts et al.,
2008) zusammen, was QM im klinischen Alltag leisten kann und soll. Sie fihren
auf, dass die Fuhrungsebene fir das QM verantwortlich ist und sie referieren
Uber die Notwendigkeit von Zielen, die sich eine Klinik setzen muss. Dariber
hinaus werden die unterschiedlichen QM-Systeme, gesetzliche Anforderungen,
Patientenorientierung, Fehlerkultur sowie die kontinuierliche Verbesserung durch
regelméaRige Analysen aufgefuhrt. Aufgrund der Komplexitat und nach wie vor
hohen Aktualitéat der Themen ist dieses Journal der Leitartikel fir diese Bachelor-
Thesis.

Hieraus ergeben sich folgende Leitthesen:

H1: Qualitatsziele sind fur eine Klinik notwendig.

H2: Patienten priorisieren ihre Erwartungen an eine Klinik.

H3: Beinahe-Fehler-Meldesysteme tragen zur Sicherheit im Klinikalltag bei.

H4: Interdisziplinar erstellte Behandlungsprozesse sind fir die Darstellung von
Behandlungsablaufen und deren Kommunikation hilfreich.

H5: Durch seine Positionierung und Zusammensetzung erstellt und reglementiert
der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) die Vorgaben und Bedingungen fir
alle Akteure im Gesundheitswesen.

Zusammenfassend soll in dieser Arbeit mithilfe der Leitthesen die Frage
beantwortet wer- den, welche Bedeutung das QM fur ein Krankenhaus im
Klinikalltag hat, unabh&angig von der Implementierungspflicht durch den
Gesetzgeber.

1.2  Zielsetzung der Arbeit

Bei Gesprachen mit Mitarbeitenden unterschiedlicher Berufsgruppen der
Universitatsklinik fiel auf, dass die Existenz des G-BA nicht allgemein bekannt ist,
geschweige denn dessen Bedeutung oder die Verbindlichkeit seiner Beschlisse.
Auch Muhlbauer et al. stellten 2013 fest, dass vielen Akteuren im
Gesundheitswesen unklar ist, welche Entscheidungen im Gemeinsamen
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Bundesausschuss getroffen werden (Muhlbauer et al., 2013). Fur den praktischen
Teil der Arbeit wird die Umsetzung des 8 4 (1) des Teil A der G-BA ,Richtlinie tber
grundsatzliche Anforderungen an ein einrichtungsinternes Qualitdtsmanage-
ment fUr Vertragséarztinnen und Vertragsarzte, Vertragspsychotherapeutinnen und
Vertragspsychotherapeuten,  medizinische  \ersorgungszentren,  \ertrags-
zahnéarztinnen und \ertragszahnarzte sowie zugelassene Krankenhauser
(Qualitatsmanagement-Richtlinie/ QM-RL)* in der Universitatsklinik untersucht (g-
ba.de/Richtlinien, 2016).

Der Internetseite des G-BA ist zu enthnehmen, dass diese Richtlinie aktuell (Stand:
5.10.2016) noch nicht in Kraft getreten ist. Eine telefonische Ricksprache
mit einer Service- Mitarbeiterin des G-BA ergab, dass mit einem Inkrafttreten im
laufenden Jahr zu rechnen ist. Die Wahl fiel auf diese Richtlinie, da im § 4 (1)
die elementaren Grundlagen eines Qualititsmanagement-Systems im
klinischen Alltag detailliert aufgelistet sind. Deren Umsetzung ist nicht nur
verpflichtend, sondern auch das Fundament jeglicher QM- Bemuhungen in
der Praxis. Werden diese Anforderungen nicht ,gelebt, ist das QM in der
jeweiligen Klinik lediglich theoretisch vorhanden, was mit den Interviews eruiert
werden soll. Fur das Interview wurden in finfzehn Kliniken am
Universitatsklinikum jeweils die/der Qualitdtsmanagementbeauftragte (QMB)
anonym interviewt. Die genannte Richtlinie gilt fur alle Kliniken gleichermal3en, die
Antworten sind somit vergleichbar.

Die Einzelinterviews erfolgten in der kombinierten mindlichen und schriftlichen
Version Typ VII, wie sie Atteslander beschrieben hat (Atteslander, 2010). Das
Ergebnis ermoglicht die Feststellung der Durchdringung der bislang umgesetzten
klinischen QM-Anforderungen. Bei dieser Art der Befragung besteht das Risiko,
dass die/der QMB die Umsetzung der QM-Anforderungen in der jeweiligen
Klinik als zu schlecht oder zu gut bewertet hat, ohne dass dieses fur den
Interviewer zu erkennen war. Das Ziel der Arbeit ist demzufolge, nach
Uberpriifung der Leitthesen, die besondere Bedeutung des G-BA fiir das QM
eines Krankenhauses darzustellen und, nach Auswertung der Interviews im
praktischen Teil, den Grad der Umsetzung (maximal 100%) der grundsétzlichen
Anforderungen sowie bestehende Defizite abzubilden. In der anschlieBenden
Diskussion sollen Mdoglichkeiten zur Reduzierung der Defizite aufgezeigt
werden, wahrend in der zusammenfassenden Schluss-betrachtung Fazit und
Handlungsempfehlung folgen.
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1.3 Aufbau der Bachelor Thesis

Nach der Beschreibung der Problemstellung sowie der Zielsetzung der Arbeit
erfolgt die Erlauterung der Ausgangssituation im Klinikalltag des
Universitatsklinikums. AnschlieBend wird die Bedeutung des QM fir ein
Krankenhaus hervorgehoben und die haufigsten QM-Modelle vorgestellt. Danach
erfolgen die Darstellung der Struktur und der Arbeitsweise des Gemeinsamen
Bundesausschusses sowie die Umsetzung seiner Beschliisse und Richtlinien. Im
praktischen Teil dieser Arbeit wird die Umsetzung einer G-BA-Richtlinie anhand
eines Experteninterviews zunachst ermittelt, bevor die bearbeiteten Thesen (H1-H5)
und die ausgewerteten Interview-Angaben einer Diskussion zugeftihrt werden.
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2 Ausgangssituation in der Universitatsklinik

Bei der Betrachtung dieser Klinik handelt es sich um ein Universitatsklinikum in
Nordrhein-Westfalen in der Rechtsform einer Anstalt des o6ffentlichen Rechts
(A6R). Die zustandige Aufsichtsbehodrde ist das Ministerium fir Innovation,
Wissenschaft und Forschung NRW mit Sitz in Dusseldorf (wissenschaft.nrw.de,
2016). Als Klinikum der Maximalversorgung verfigt die Einrichtung Gber 1300
Betten. Pro Jahr werden mehr als 50.000 Patienten stationar behandelt. Dazu
kommen jahrlich 195.000 ambulante Behandlungen, welche von dber 6000
Mitarbeitenden in den unterschiedlichsten Disziplinen in 27 Kliniken und 24
Instituten erbracht werden. (Internetseite des Universitatsklinikums, 2016).

Im Jahr 2012 wurde damit begonnen, das Qualititsmanagement auf die
Zertifizierung nach der Norm DIN EN ISO 9001:2008 vorzubereiten. Die
Zertifizierung durch den TUV SUD erfolgte 2014 in 15 der insgesamt 27
Kliniken. Die Gesamtzertifizierung des Universitatsklinikums wird bis 2017
angestrebt. Da einzelne Klinikdirektoren in den vergangenen Jahren ihre Kliniken
bereits durch medizinische Fachgesellschaften zertifizieren lieRen, ist die
Durchdringung des Qualitaitsmanagements in den Kliniken unterschiedlich.

2.1 Bedeutung des Qualitdtsmanagements in Krankenhausern

Wie in der Einleitung bereits erwéhnt, schreibt das SGB V die Einrichtung interner
Qualitatsmanagementsysteme sowie die Teilnahme an Qualitéatssicherungs-
malRnahmen vor. Neben der Gesetzeslage sind vor dem Hintergrund
vermehrter RationalisierungsmafBnahmen auch der ansteigende Leistungs-
druck und die Gesundheitsgeféahrdung fur die Mitarbeiter von gro3er Bedeutung.
Bereits im Jahr 2009 stellten sich Hein et al. die Frage, wie sich die Einfihrung des
QM auf die Arbeitszufriedenheit und Arbeitsbelastung aus- wirken (Hein et al.,
2009). Die Mitarbeiter der Klinik, in der diese Untersuchung durchgefiihrt wurde,
gaben an, dass sie trotz schlechter Information durch ihre Klinikleitung und der
Beflrchtung kontrolliert zu werden, einen positiven Gesamteindruck haben. Dieser
begriindete sich in ihrer Einschatzung einer positiven Auswirkung auf die
Arbeitszufriedenheit und -belastung, in der Erwartung einer vermehrten
Mitarbeiterbefragung zu Arbeitsabldufen, der Bereitschaft einer Mitarbeit in der
Einflhrungsphase sowie der Annahme, dass sich der Aufwand zukiinftig lohnen
werde. Sowohl die Mitarbeiterzufriedenheit als auch die Mitarbeitergesundheit
sind somit ein entscheidendes und unverzichtbares Qualitatsmerkmal auch und
gerade in Krankenhausern.
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In der Offentlichkeit steht die Patientenzufriedenheit besonders im Fokus. Auch vor
diesem Hintergrund ist die Wirtschaftlichkeit und Wettbewerbsfahigkeit eines
Krankenhauses besonders zu betrachten. Aus Sicht der Betreiber miissen Kosten
gesenkt und vorhandene Ressourcen genutzt werden. Was Patienten mit
unterschiedlich schweren Erkrankungen beiihrer Behandlung wirklich wichtig ist,
untersuchten Eichhorn et al. 2015 im Vergleich eines Regelkrankenhauses und
einer Universitatsklinik. Hierbei gaben die Patienten eine hohe Unzufriedenheit
im Umgang mit Fehlern in der Planung und Behandlung an. Da den Patienten
der personliche Kontakt sehr wichtig ist, beméngelten sie die Interaktion mit dem
arztlichen und pflegerischen Personal. Die Prioritat steigt mit dem Schweregrad
der Erkrankung. Der Patient erwartet hier eine personelle Kontinuitat,
Freundlichkeit und verstandlich erklarte medizinische Informationen. Um diesen
Bedirfnissen im Klinikalltag gerecht werden zu kénnen, sind im Rahmen des QM
Mitarbeiterschulungen im Bereich effektiver Kommunikationsmdaglichkeiten sowie
die Erstellung und Anwendung von Checklisten denkbar (Eichhorn et al., 2015).

Allerdings ist die Anwendung des QM im Kreise der Wissenschaft nicht
unumstritten. Der Wiener Universitats-Professor Sertl fragte 2012 wer bestimmt,
was in der Medizin Qualitat ist. Seiner Meinung nach bestimmt dies zu allererst der
Patient. Die Zufriedenheit des Patienten, nach der abgeschlossenen Behandlung,
sei daflr bezeichnend. Qualitatssysteme reduzieren sich insgesamt auf
Checklisten. Ob die angekreuzten Tatigkeiten durchgefuhrt werden, wird nicht
kontrolliert. Somit haben Checklisten flr Patienten keine Relevanz (Sertl, 2012).
Obwohl QMS, seiner Meinung nach, weder Sicherheit bringen, noch die
medizinische Qualitdt der Behandlung erhéhen und Kosten nicht senken, wird
an ihnen festgehalten. Aus Sicht der QualitAitsmanager ist dieses Verhalten
nachvollziehbar, da diese von der Implementierung und Betreuung der QMS
leben. Costa, Direktor der Magdeburger Universitéats-Frauenklinik, bezeichnet
das QM als  ,Parallelwelt (Costa, 2014). Seine Meinung,
»Qualitatsmanagement ist fur die Medizin &hnlich nitzlich wie die Ornithologie
fur die Vogel“, formuliert er in Anlehnung eines Zitats des Physik-
Nobelpreistréagers Richard Feynman. Originalzitat: ,Wissenschaftsphilosophie
ist fur die Wissenschaftler ahnlich ntitzlich wie die Ornithologie fiir die Vdgel*.

Beginnend mit der zunehmenden Burokratisierung setzt er sich kritisch mit
Zertifizierungen und Auditierungen auseinander, die seiner Meinung nach zu einer
starker werdenden Konkurrenz zwischen Medizinern und Krankenh&usern fuhrt.
Diese Konkurrenz bedroht die Kollegialitat unter den Arzten. Er fithrt aus, dass
industriell gesicherte Ablaufe sich nicht auf eine medizinische Behandlung
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Ubertragen lassen, da die &rztliche Kunst darin besteht, sich auf jeden einzelnen
Patienten einzustellen.

Als weiteren Kritikpunkt nennt er den finanziellen und personellen Aufwand, der
durch die entsprechenden Mitarbeiter-Schulungen entsteht, obwohl die Stellen
des éarztlichen und pflegenden Personals knapp bemessen sind. Diese haben
durch Sitzungen und dem Erstellen von Dokumenten weniger Zeit fir die
Patienten-Behandlung. Er fiihrt weiter aus, dass Arzte fir inre Behandlungen
Engagement, Menschlichkeit, Zuwendung, Kenntnisse, Geschick und Erfahrung
bendtigen, die allesamt weder Bestandteil des QM seien, noch sich durch
Zertifikate abbilden lassen.

Diese Publikation von Costa im Deutschen Arzteblatt hatte viele Riickmeldungen von
Arzten und Betriebswirten zur Folge. Beide Berufsgruppen mochten weniger
Burokratie und eine bessere Organisation der Ablaufe. Als Reaktion auf die
vielen Rickmeldungen lud die Redaktion des Deutschen Arzteblattes 2015 Costa
und Eberlein-Gonska zur Diskussion ein. Eberlein-Gonska ist die Leiterin des
Zentralbereiches Qualitdtsmanagement am Universitatsklinikum Dresden und gilt
als eine Verfechterin des QM im Krankenhaus.

Im Ergebnis liegen die Erwartungen und Winsche beider Parteien eng
beieinander.  Im Diskussionsverlauf ~ wurde  deutlich, dass die
Dokumentationstiefe und fehlende Dokumentationsriickmeldungen
demotivierend auf viele Arzte wirken. Dagegen sind alt-bewéhrte Ablaufe
haufig bereits aktives QM, ohne dass es den Anwendenden bewusst ist (Gerst et
al., 2015). Fur Bundesgesundheitsminister Grohe geht es bei QM um ,eine
qualitatsorientierte Arbeitsteilung, eine Arbeitsteilung also, welche die Qualitat
der Behandlung in den Mittelpunkt rickt* (Friers et al., 2016). Die Frage nach
einer einheitlichen Definition, was Qualitat in der Medizin bedeutet, ist auch nach
zwei Jahrzehnten nicht beantwortet. Far die ehemalige
Bundesgesundheitsministerin Ulla Schmidt ist ,die bestmogliche Qualitat der
Anspruch eines solidarischen und universalistischen Gesundheitssystems, in
dem jede Patientin und jeder Patient dauerhaft die medizinische Leistung auf der
technischen Hohe der Zeit erhélt, die sie oder er bendtigt und wiinscht* (Schmidt
etal., 2014).

Nach Meinung Geraedts bedeutet ,Qualitat fur Patienten, dass diese sicher
behandelt werden, Erkrankungsfolgen und frihe Mortalitdt verhindert sowie
Lebensqualitat und Patientenzufriedenheit aufrechterhalten werden. Fir die
Leistungserbringer ist Qualitat dann gegeben, wenn die Behandlung nach dem
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»otand der Kunst®, also evidenzbasiert, erfolgt® (Geraedts, 2014). 2014 rechneten
rund 58 % der von IfD Allensbach befragten Arzte mit einer zukiinftigen
Verschlechterung der medizinischen Versorgungsqualitat (statista.de/Allensbach,
2014). Im aktuellen MLP-Gesundheitsreport 2016 geben 94 % der Bevélkerung
an, dass sie die Qualitat im Krankenhaus an hohen hygienischen Standards
festmacht. Von den Arzten wird ein Wissen auf dem medizinisch neuesten Stand
erwartet (92%). Arzte sehen den Behandlungs-/Therapieerfolg (31%) sowie die
Zufriedenheit der Patienten (26%) als wichtigste Qualitatskriterien, insofern sie
deren objektive Messung uberhaupt fur moéglich halten (Heinemann, 2016, mip-
ag.de).

Bemuht, die Bedeutung des QM in Krankenhdusern zu erlautern, berichtet
Iseringhausen von der beginnenden Einflussnahme von Staat, Wissenschaft und
Politik auf die Bestimmung von Qualitdétsmafstaben (Iseringhausen, 2014). Um
weiter steigende Kosten im US-amerikanischen Gesundheitswesen zu
reduzieren, forcierte der Staat in den 1960er Jahren die Privatisierung
offentlicher Einrichtungen. Deren betriebswirtschaftliche Kontrolle sollte somit
erhoht werden. Zudem setzte der Staat auf die Regulierungsmechanismen des
Marktes. Seit dieser Zeit hat der Einfluss von Rating- und Zertifizierungsagenturen
auf die Bewertung und Definition erbrachter Therapien im Gesundheitswesen
zugenommen. Auch in Deutschland ist zu beobachten, dass vermehrt nicht-
medizinische Expertengruppen ihren Einfluss auf Qualitatsmal3stébe in der
medizinischen  \Versorgung ausbauen. Verfahren und Konzepte der
Qualitatsverbesserung sind  mittlerweile  so komplex, dass hierdurch
Unsicherheit und Intransparenz im System zunehmen. Ein Nebeneinander von
Leitlinien, Zertifizierungen etc. hat zur Folge, dass Patientinnen und Patienten
nicht nachvollziehen kdnnen, nach welchen Kriterien Qualitat erhoben und
geférdert wird. Auch die Leistungserbringer im Gesundheitswesen stellen
aufgrund der Vielfalt der qualitatsférdernden Ansétze deren Sinnhaftigkeit infrage.
Khan et al. fihrten 2014 in Deutschland eine Literaturanalyse zur Evaluation
deutscher Qualitaétsmanagement-/  Qualitatssicherungs-Programme im
stationaren Bereich durch. Anlass war die Uberprifung der Wirksamkeit von
Qualitatsprogrammen vor dem Hintergrund der fur das QM bendétigten
Ressourcen. Hierfur wurden 3065 potentiell relevante Artikel gepruft, wovon 18
in die Literaturanalyse eingeschlossen werden konnten. In keinerdieser Studien
konnte ein kausaler Zusammenhang zwischen Qualitdtsmanagement-/
Qualitatssicherungs-Programmen und einem relevanten Nutzen fir eine
verbesserte Behandlungsqualitat nachgewiesen werden.

10
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Qualitatsprogramme, die eine patientenbezogene  Wirksamkeit  oder
Unwirksamkeit hatten belegen kénnen, wurden nicht gefunden. Aufgrund dieses
Ergebnisses empfehlen sie die Anwendung etablierter Evaluationsmethoden
sowie deren Weiterentwicklung (Khan et al, 2014). Auch Albrecht et al. referieren
vom Fehlen belastbarer Beweise, dass mit QS-MaRnahmen vorhandene
Qualitatsprobleme adressiert und verbessert werden kdnnen (Albrecht et al.,
2013).

Muggenthaler hingegen warnt heute davor, das groRe Potenzial des QM als
Schlagwort oder Modeerscheinung zu verkennen. Mithilfe des QM werden
Prozesse und Verfahrens- schritte klar definiert und festgelegt, was sie einer
spateren Kontrolle zuganglich macht. Dies sorgt im Operationssaal, auf der
Station sowie in der Klinikverwaltung fur mehr Sicherheit und Effizienz und
stellt somit einen wirtschaftlichen \Vorteil dar. Auf diese Weise wird das
Angebotsportfolio eines Krankenhauses optimiert und ein weiterer Bei- trag zur
Patientensicherheit geleistet. Ein strukturiertes QM ist daher unverzichtbar, um
nachhaltig hochwertige Leistungen erbringen zu kénnen. (Muggenthaler, 2016).

2.2 Modelle des Qualitdtsmanagements

Aufgrund der gesetzlichen Verbindlichkeit, ein QMS einzufiihren, zu betreiben und
weiterzuentwickeln, muss sich die Geschéftsfuhrung einer medizinischen
Einrichtung fir ein Modell entscheiden. Zu den drei Meistgewahlten gehéren
die DIN EN ISO, KTQ und EFQM (Hensen, 2016).

2.2.1 DINENISO 9001:2008

Bei dieser Abkiirzung steht DIN fur das Deutsche Institut fir Normung e.V., welches
1951 der ISO, als Vertreter der Bundesrepublik Deutschland, beitrat. 1ISO steht seit
1947 fir International Organization for Standardization mit Sitz in Genf und ist in
150 Landern vertreten. Die Bezeichnung EN bedeutet Europaische Normen.
Diese kodnnen von den nationalen Normungsinstituten in das nationale
Regelwerk Ubernommen werden, was durch eine landerspezifische Abkirzung
gekennzeichnet ist. In Osterreich ist es das Osterreichische Normeninstitut
ONORM, in der Schweiz die Schweizerische Normen-Vereinigung SN. Die 9001
bezeichnet die Anforderungen an ein Qualititsmanagementsystem, die Zahl
nach dem Doppelpunkt gibt das Jahr der letzten Revision an. In dieser Arbeit
handelt es sich um die vorletzte Version (2008), die fiir das Universitatsklinikum

11
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noch Gultigkeit besitzt. Nach der Veroffentlichung einer neuen Version gilt eine
zweijahrige Ubergangsfrist. (Ertl-Wagner et al., 2013a).

Der Schwerpunktder DIN EN ISO 9001 liegt darin, dass ein Unternehmen sich sehr
daflir einsetzt, gute Produkte herzustellen bzw. eine gute Dienstleistung zu
erbringen. Um dafur einen einheitlichen Standard zu schaffen, soll das Handeln
des Unternehmens messbhar und vergleichbar sein. Die dafir notwendigen
Prozesse werden vom Unternehmen als lernende Organisation nach dem
PDCA-Zyklus durchgangig kontrolliert, Uberarbeitet, angewendet und erneut
Uberpruft (Thombansen, 2014).

Es stellt eine groRe Herausforderung dar, dass diese Norm
branchenubergreifend, vom kleinen Handwerksbetrieb bis zum Grof3konzern, fiir
alle Unternehmensformen passen soll. Das Qualitdtsmanagement-handbuch
sollte daher individuell vom Unternehmen selbst gestaltet und nicht in
Normkapitel unterteilt werden. Damit das Handbuch fir die Mitarbeiter
verstandlich ist und nicht ablehnend wirkt, sollten nicht die Normbegriffe,
sondern unternehmenseigene Begriffe verwendet werden. Was die Norm im
Kern erreichen méchte, wird in den folgenden acht Grundséatzen deutlich.
Werden diese bericksichtigt, sind die wesentlichen Anforderungen erfillt:
Kundenorientierung, Verantwortlichkeit der Fihrung/Leitung, Einbeziehung der
beteiligten Personen, Prozessorientierter Ansatz, Systemorientierter
Managementansatz, Kontinuierliche Verbesserung, Sachbezogener Entschei-
dungsfindungsansatz, Lieferantenbeziehungen zum gegenseitigen Nutzen
(Brugger-Gebhardt, 2014).

Der kontinuierliche, prozessorientierte Kreislauf eines funktionierenden QMS
wird mit seinen Hauptkomponenten in der nachfolgenden Abbildung 1 dargestellt
(Kriependorf et al., 2014). Die Anforderungen des Kunden/Patienten, deren
Umsetzung durch die medizinischen Leistungserbringer und das idealerweise
zufriedenstellende Ergebnis werden aufgezeigt.

12
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Abbildung 1: Modell eines prozessorientierten QM-Systems nach ISO 9001.
Medizinisch relevante Termini kursiv erganzt (entnommen aus CEN Europaisches
Komitee fur Normung. Européaische Norm EN 1SO 9001, Dezember 2000, Seite
14).

Kontinuierlicher Verbesserungsprozess des Qualititsmanagementsystems
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Quelle: Eigene Darstellung nach Amon et al., 2012.

Auch stationdre Pflegeeinrichtungen lassen sich vermehrt nach der DIN EN
ISO 9001 zertifizieren. Farin et al. berichteten 2013, dass der
Durchdringungsgrad von Qualitdétshemihungen in diesen Einrichtungen auf ca.
75% geschatzt wird. Der Trend zur Zertifizierung ist in den vergangenen Jahren
deutlich gestiegen. Mit einem Anteil von fast 90 % verfliigen demnach fast alle
stationaren Pflegeeinrichtungen tber einen QMB (Farin et al., 2012).

13
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222 KTQ

Dieses Prozessmodell ist ein System der Kooperation fir Transparenz und
Qualitdt im Gesundheitswesen. Bei dessen Entwicklung waren die Idee eines
freiwilligen Zertifizierungsverfahrens sowie die Implementierung eines internen
QM vordergrundig. Bei einer méglichst hohen Praxiskonformitat steht der Patient
im Mittelpunkt. Da dieses Modell fiir Einrichtungen im Gesundheitswesen erstellt
wurde, ist es schwerpunktmafig in Arztpraxen und Krankenhdusern verbreitet
(Neumayr et al., 2013). Nach der Durchfiihrung einer Selbstbewertung auf
Grundlage des KTQ-Katalogs, erfolgt eine Fremdbewertung durch eine
Zertifizierungsstelle. Diese erstellt einen Qualitatsbericht, der mindestens 55 %
der Gesamtpunktzahl erreichen muss, um ein Zertifikat zu erhalten. Nach drei
Jahren findet eine erneute Fremdbewertung statt. Sechs
Beurteilungsdimensionen stehen dabei im Vordergrund: Patientenorientierung,
Mitarbeiterorientierung, Sicherheit, Informations- und Kommunikationswesen sowie
Fihrung und QM. Im \ergleich zur DIN EN ISO sind diese \brgaben deutlich
weniger einschrankend, was dazu fihrt, dass in der Krankenhauslandschaft haufig
auf die DIN EN 1SO zuriickgegriffen wird. Dafiir sind der geringere Effekt von KTQ und
die in der Offentlichkeit nicht im erforderlichen MaRe vorhandene Wahrnehmung
verantwortlich.

Fir den Rettungsdienst der Stadt Wiesbaden ist KTQ das aus ihrer Sicht
geeignetere System, da sich dieses spezielle Zertifizierungsverfahren fir
medizinische Leistungserbringer, welches naher am Patienten ist und sich an
dessen medizinischen Anspriichen und Bedurfnissen orientiert, dazu fuhrt, dass
der Rettungsdienst als medizinische Leistung wahrgenommen wird. Eine genaue
Analyse zeigte, dass die DIN EN [ISO groRe interindividuelle
Gestaltungsspielraume ermdglicht. Aus diesem Grund sind alle Versuche, auch
einfache Regelungen zu konkreten Prozessen im Rettungsdienst zwischen den
Leistungserbringern zu vergleichen, gescheitert. (Brodermann, 2013).
Schwarzmann beschrieb 2014, dass sich das Universitatsklinikum Wirzburg
ebenfalls fur das KTQ-Verfahren entschieden hat (Schwarzmann, 2014), da es
auf das gesamte Klinikum abzielt und nicht nur auf einzelne Bereiche. Auch in
Wirzburg stand die Beriicksichtigung aller Facetten der Patientenversorgung
vom Essen, Uber die Sterilgutversorgung sowie den OP bis zur Entlassung und
besonders die Patientensicherheit im Vordergrund.

14
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2.2.3 EFQM

Diese Bezeichnung steht fir European Foundation for Quality Management. Die
EFQM wurde 1988 von 14 westeuropéischen Unternehmen mit dem Ziel
gegrundet, die Weltmarktposition westeuropaischer Unternehmen zu verbessern.
Damit dieses Ziel erreicht werden kann, soll die Akzeptanz der Qualitat als
Strategie zur Erzielung globaler Wettbewerbsvorteile gefordert und die
MalRnahmen zur \orbereitung der Qualitdtsverbesserung gefordert und
unterstutzt werden.

Deutsche Unternehmen hatten daran ein zunehmendes Interesse, was dazu fihrte,
dass 1996 eine Deutsche EFQM gegrindet wurde. Diese mochte helfen, die
umfassende Unternehmensqualitéat (Total Quality Management, TQM) deutscher
Unternehmen im weltweiten Wettbewerb zu verbreiten. Gleichzeitig versteht man
sich als Kompetenzzentrum fur ein fortschrittliches Unternehmensmanagement,
welches seinen mittlerweile rund 700 Mitgliedern eine Plattform zum Erfahrungs-
und Meinungsaustausch bietet (Rothlauf, 2014).

Wie Tarmann et al. 2012 berichteten, hat sich die Universitats-Augenklinik Graz
fur das EFQM-Modell entschieden, obwohl oder gerade wegen der ebenfalls in
Osterreich erschwerten Rahmenbedingungen (Tarmann et al., 2012). Neben der
Patientenbetreuung ist eine der zentralen Aufgaben einer Universitatsklinik die
Forschung und Lehre bzw. Ausbildung von Assistenz- und Facharzten mithilfe eines
prozess- und ergebnisorientierten QM.

Da sich diese Norm auf wirtschaftliche Aspekte einer erfolgreichen
Unternehmensfuhrung konzentriert, mussten fur die Umsetzung der Norm
personelle, finanzielle und zeitliche Ressourcen fir die Projektarbeit und
Kennzahlenermittlung bereitgestellt werden. Um den Organisationen viele
Maoglichkeiten fir interne \Verbesserungen anbieten zu kdnnen, ist der Ansatz nicht
krankenhausspezifisch sondern allgemein gehalten (Offermanns, 2011). Nambhafte
Einrichtungen wie das Institut fir Laboratoriumsmedizin des Deutschen
Herzzentrums Minchen, das Zentrum fur Labormedizin des Stadtischen
Krankenhauses Karlsruhe, die LBK Hamburg GmbH und die Universitatsmedizin
Greifswald vertrauen diesem Modell (Vogt, 2013).
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3 Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA)

Der Gemeinsame Bundesausschuss, mit Sitz in Berlin, ist das oberste
Beschlussgremium der gemeinsamen Selbstverwaltung der Arzte, Zahnarzte,
Psychotherapeuten, Krankenh&auser und Krankenkassen in Deutschland. Mit
seinen Richtlinien bestimmt er den Leistungskatalog der Gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) fiir mehr als 70 Millionen Versicherte. Damit legt er
fest, welche Leistungen der medizinischen Versorgung von der GKV erstattet
werden. Darlber hinaus beschlie3t er MaBhahmen der Qualitatssicherung fur
den ambulanten und stationdren Bereich des Gesundheitswesens
(Zimmermann, 2012a).

3.1 Zusammensetzung und Arbeitsweise

Als eine juristische Person des offentlichen Rechts setzt sich der G-BA aus
den vier Spitzenorganisationen Kassenarztlicher und Kassenzahnarztlicher
Bundesvereinigung, der Deutschen Krankenhausgesellschaft und dem GKV-
Spitzenverband zusammen. Dazu kommen noch Tragerorganisationen von
Patientenvertreterinnen und Patientenvertretern die antrags- aber nicht
stimmberechtigt an allen Beratungen teilnehmen. Das SGB V bildet die
Rechtsgrundlage des G-BA. Seine Aufgaben und Kompetenzen sowie die
Bestellung seiner Mitglieder, die Patientenbeteiligung und die Einbeziehung
Dritter hat der Gesetzgeber hier vorgegeben.

Das Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) hat die Rechtshoheit tber den
G-BA. Seine Beschlisse und Richtlinien werden, nach den Vorgaben des SBG V,
zundchst vom BMG geprtift und anschlieend im Bundesanzeiger vertffentlicht,
wenn keine Beanstandungen vorliegen (g-ba.de/\Vorstellung, 2016).

e  Mitglieder. Das Beschlussgremium des G-BA setzt sich aus 13 Mitgliedern
zusammen:

* ein unparteiischer Vorsitzender sowie zwei weitere unparteiische Mitglieder
¢ funfvom GKV-Spitzenverband benannte Mitglieder

e zwei von der Deutschen Krankenhausgesellschaft (DKG) benannte
Mitglieder
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* zwei von der Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV) benannte
Mitglieder

* ein von der Kassenzahnarztlichen Bundesvereinigung (KZBV) benanntes
Mitglied.

Das Beschlussgremium hat eine Amtszeit von sechs Jahren. Die aufgezahlten
Mitglieder Uben ihre Téatigkeit ehrenamtlich aus. Die unparteiischen Mitglieder
sind hauptamtlich tatig. Um die Unabhangigkeit der Plenumsentscheidungen
zu wahren, missen dessen Mitglieder eine Offenlegungserklarung abgeben (g-
ba.de/Mitglieder, 2016).

e  Unparteiische Mitglieder

Der G-BA wird gerichtlich und auf3ergerichtlich von der/dem unparteiischen
\orsitzenden vertreten. Diese(r) bereitet die Sitzungen des Plenums vor und leitet
diese, zusammen mit den beiden weiteren unparteiischen Mitgliedern. Darlber
hinaus ist die/der Vorsitzende, in Zusammenarbeit mit der Geschéftsfihrung, u.a.
fur die Einhaltung des Haushalts- und Stellenplans verantwortlich. Zu ihren
Aufgaben gehort weiterhin der Vorsitz der Unterausschisse des G-BA (g-
ba.de/Unparteiische Mitglieder, 2016).

e  Patientenbeteiligung

Entsprechend der \Vorgaben des SGB V haben Organisationen, die auf
Bundesebene die Interessen von Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe
chronisch kranker und behinderter Menschen vertreten, im G-BA ein
Mitberatungs- und Antragsrecht, aber kein Stimmrecht. Weitere Organisationen
kénnen nach Antrag an das BMG als malgebliche Organisationen auf
Bundesebene anerkannt werden. (g-ba.de/Patientenbeteiligung, 2016).

e  Stellungnahmeberechtigte

Mittels Stellungnahmeverfahren flieBen in die Beratungsprozesse des G-BA
schriftiche und mindliche Einschatzungen und Bewertungen von Dritten ein.
Diese Institutionen sind nicht direkt im G-BA mit Stimm- und Beteiligungsrechten
vertreten, jedoch normen- bezogen betroffen (g-ba.de/Stellungnahme-
berechtigte, 2016).

e Das Plenum

Das Plenum, mit seinen 13 stimmberechtigten Mitgliedern, tagt ein- bis zweimal im
Monat in 6ffentlicher Sitzung. Jedes der Mitglieder hat eine Stimme. Ein Beschluss
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ist gefasst, wenn dafiir mindestens sieben Stimmen abgegeben werden.
Nichtoffentliche Sitzungen oder eine  schriftiche Abstimmung sind nur in
Ausnahmeféallen zuléssig. Nicht stimmberechtigte Vertreterinnen und Vertreter von
Verbanden und Organisationen aus dem deutschen Gesundheitswesen nehmen an
den Sitzungen des Plenums teil (g-ba.de/Plenum, 2016).

e Die Unterausschiisse

Die Unterausschisse werden vom Plenum zur \orbereitung seiner
Entscheidungen und Beschlussfassungen eingesetzt. Bestehend aus einem oder
einer unparteiischen Vorsitzenden sowie sechs Vertreterinnen oder Vertretern der
gesetzlichen Krankenversicherungen und sechs Vertreterinnen oder Vertretern
der Leistungserbringer, erfolgt die Zusammensetzung  paritatisch.
Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter nehmen mitberatend an den, im
Gegensatz zum Plenum, nicht offentlichen Sitzungen teil. Das Ergebnis der
Beratungen wird dem Plenum als Beschlussempfehlung mitgeteilt (g-
ba.de/Unterausschisse, 2016).

Einer der neun Unterausschiisse ist der Unterausschuss Qualitatssicherung. Er
setzt sich aus jeweils zwei Vertreterinnen oder Vertretern der Deutschen
Krankenhausgesellschaft,  Kassenarztlichen Bundesvereinigung sowie
Kassenzahnarztlichen Bundesvereinigung zusammen. Erganzt wird er von
sechs Vertreterinnen oder Vertretern des GKV-Spitzenverbandes. Die Vorsitzende
ist zurzeit Frau Klakow-Franck (g-ba.de/ Uberblick, 2016).

e  Geschaftsstelle

Die organisatorischen, verfahrens- und verwaltungsméRigen Grundlagen fir die
Erflllung der gesetzlichen Aufgaben und den ordnungsgemé&fen Ablauf der
Verfahren werden von der Geschaftsstelle geschaffen (g-ba.de/Geschéftsstelle,
2016).

e  Arbeitsweise

Die Strukturen, Fristen und Schritte des G-BA sind in der Geschéaftsordnung und
\erfahrensordnung mit dem Zweck dargestellt, transparente und rechtssichere
Entscheidungen nach dem anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse zu
treffen (g-ba.de/Arbeitsweise, 2016).
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e  Finanzierung

Die Finanzierung des G-BA erfolgt durch Systemzuschlage. Diese ergeben sich
aus der Zusammensetzung eines Zuschlags fur jeden abzurechnenden Fall
inklusive Selbstzahler. Zusatzlich wird die Vergiutung fiur die ambulante
vertragsarztliche und vertragszahnarztliche Versorgung angehoben. Dieser
Zuschlag wird jahrlich neu festgelegt. Mit diesem Zuschlag wird zusatzlich, neben
dem G-BA, das Institut fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWIG) und auch das Institut fur Qualitatssicherung und Transparenz im
Gesundheitswesen finanziert. Rechtliche Grundlage ist der 8 139c Abs. 1 SGB V
(g-ba.de/Finanzierung, 2016).

Fur das Jahr 2016 sind die Zuschlage wie folgt:

e vertragsarztlicher Sektor: 4,8532762 Cent pro Fall
e vertragszahnarztlicher Sektor: 4,8532762 Cent pro Fall
e  stationarer Sektor: 1,63 € pro Fall

(g-ba.de/Systemzuschlag, 2016).

3.2 Bedeutung des G-BA und seiner Richtlinien

Wie bereits erwéhnt, beschliel3t der G-BA in seinen zahlreichen Richtlinien u.a.,
welche Fallzahlen einer Therapie pro Jahr in einem Krankenhaus erbracht werden
missen, damit es auch weiterhin zur Versorgung zugelassen ist. Auch
Bedarfsplanungen und Nutzenbewertungen gehdren zu seinen zahlreichen
Befugnissen und Aufgabenbereichen. Ausgestattet mit dieser
Entscheidungskompetenz, wird der G-BA nicht selten kritisiert. Schulte titulierte
ihn 2013 als ,kleinen Gesetzgeber”. Axler provozierte mit der Aussage: ,Der G-
BA gilt vielen als das Zentralkomitee des Gesundheitswesens®. Gleichzeitig stellte
er aber Klar, ,dass das Bundessozialgericht in mehreren Urteilen die Auffassung
vertreten habe, dass die Normsetzungsbefugnisse des G-BA mit demokratischen
Prinzipien verein- bar seien“ (Korzilius, 2013).

Das BMG benannte 2015 zudem den G-BA als deutsches \olimitglied im
Europaischen Netzwerk fir Health Technology Assessment (EUnetHTA). HTA
oder Medizintechnik- Folgenabschétzung bezeichnet die umfassende Bewertung
und Evaluation medizinischer Verfahren, die bereits auf dem Markt sind oder
eingefuhrt werden sollen. HTA hat es sich zur Aufgabe gemacht, wissenschaftlich
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fundierte Informationen fur Entscheidungsprozesse aufzuarbeiten. Laut Hecken
sind diese Informationen ,in Form von HTA-Berichten insbesondere bei
Arzneimitteln und neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden — und
zukinftig auch bei hochrisikoreichen Medizinprodukten — eine wichtige
Grundlage fur Entscheidungen des G-BA® (Reis et al., 2015). Seit der Grindung
des G-BA 2004 sind Qualitatssicherungsmafnahmen in Richtlinien verpflichtend
verankert. Diese sind historisch gewachsen und auf freiwillige Initiative der
Arztekammern und Fachgesellschaften zuriickzufiihren. Der G-BA ({ibernahm
somit die Funktion des im Jahre 2000 gegriindeten Bundeskuratorium
Qualitatssicherung  (Willms et al., 2013). Die indikatorgestitzte, extern
einrichtungsubergreifende Qualitatssicherung bildet eine der Hauptsaulen der
Qualitatssicherung des G-BA. Urspringlich fir das interne Qualitatsmanagement
im Krankenhaus entwickelt, erfolgt die Auswahl der Leistungsbereiche heute
danach, ob die stationare Leistung zu den haufig erbrachten zahlt, besonders
problemanfallig ist oder ein hohes Risiko fiur Patienten darstellt (Klakow-Franck,
2014a).

3.3 Kooperierende Institute
e IQWIG

Das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen, mit Sitz in
KoIn, untersucht als unabhéngige wissenschatftliche Einrichtung den Nutzen und
Schaden von medizinischen Mallnahmen. In Form von verstandlichen
Gesundheitsinformationen und wissenschaftlichen Berichten informiert das
Institut  Uber die Mor- und Nachteile von Untersuchungs- und
Behandlungsverfahren (iqwig.de/Startseite, 2016). Seit 2004 werden evidenz-
basierte Gutachten u. a. zu Arzneimitteln, nichtmedikamentésen Behandlungs-
methoden (z. B. Operationen), Screening-Methoden und Behandlungsleitlinien
sowie Disease Management Programmen (DMP) erstellt (igwig.de/Aufgaben
und Ziele, 2016).

Die Stiftung fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen wurde vom
G-BA nach 8§ 139a | 2 SGB V gegrindet (Zimmermann, 2012b) und ist Trager
des IQWIG mit dem Zweck, Wissenschaft und Forschung zu fordern. Als
beratende Organe stehen dem Institut, neben dem Stiftungsrat und dem Vorstand,
auch das Kuratorium und der Wissenschaftliche Beirat zur Verfigung. Die sieben
Ressorts und vier Stabsbereiche des IQWIG nehmen unterschiedliche fachliche
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und inhaltliche Aufgaben wahr (igwig.de/Struktur, 2016). Auftraggeber des IQWIG
ist ausschlieBlich der G-BA oder das BMG. Fragen von grund- legender
Bedeutung kann das Institut auch aus eigener Initiative kommunizieren und
bearbeiten. Zu diesem Zweck wurde dem Institut, zum Zeitpunkt der Griindung,
daflr ein Generalauftrag erteilt mit dem Ziel, die Ergebnisse dieser Projekte als
Arbeitspapiere zu verdffentlichen. Im Auftrag des G-BA erstellt das IQWIG
Gutachten Uber den Nutzen von medizinischen MalRnahmen oder der
Generierung von Zusatznutzen. In beiden Fallen wird eine Empfehlung
ausgesprochen. Eine Entscheidung Uber Kassenleistungen trifft demnach nur
der G-BA (igwig.de/Auftraggeber und Finanzierung, 2016).

Als Grundelement seiner wissenschaftlichen Arbeit steht das IQWIG im
Austausch mit nationalen und internationalen Forschungsnetzwerken und
Institutionen in  Nachbarlandern und ist an verschiedenen Arbeitsgruppen
wissenschaftlicher Organe beteiligt. Darliber hinaus befindet sich das Institut in
einem regelmagigen Gesprachsaustausch mit dem englischen ,National Institute
for Health and Clinical Excellence (NICE)“ und der franzdsischen ,Haute
Autorité de Santé (HAS)“. Das Publikationsorgan des IQWIiG und des Deutschen
Netzwerks Evidenzbasierte Medizin (DNEbM) ist die Zeitschrift fir Evidenz,
Fortbildung und Qualitéat im Gesundheitswesen (ZEFQ) (igwig.de/Fachlicher
Austausch, 2016).

e  AQUA-Institut

Das Institut fir angewandte Qualitatsforderung und Forschung im
Gesundheitswesen GmbH (AQUA), mit Sitz in Gottingen, ist ein unabhangiger
Partner fur Qualitat im Gesundheitswesen, der sich durch eine evidenz- und
datenbasierte Arbeitsweise sowie eine Dienstleistungsorientierung auszeichnet.
Zu seinen Arbeitsschwerpunkten gehdéren z. B. die Implementierung von
Grol3projekten zur Qualitéatssicherung/-foérderung, die Entwicklung von
Qualitatsindikatoren fur die ambulante Versorgung und Evaluation von (neuen)
Versorgungs- oder Vertragsmodellen. Ebenso zahlen sektorspezifische und
sektoribergreifende Auswertungen sowie ein kontinuierliches Qualitats-
monitoring Uber lange Zeitraume zu seinen Aufgabengebieten. Auftraggeber
dieses Instituts sind neben dem BMG und dem G-BA Krankenkassen,
Kassenarztliche  \ereinigungen, Verbande und  Praxisnetze  (aqua-
institut.de/Auftraggeber, 2016).

Der B-GA beauftragte beispielsweise das AQUA-Institut 2010 mit der Uberpriifung
aller Qualitatsindikatoren aus der externen stationaren Qualitatssicherung in
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Bezug auf ihre Eignung zur Verdéffentlichung in den Qualitatsberichten der
Krankenhauser. Im Ergebnis wurden alle Qualitatsindikatoren und Kennzahlen
neu bewertet, so dass heute aus 25 Leistungsbereichen bis zu 289 Indikatoren
(Klakow-Franck, 2014a) dargestellt werden. Zuvor waren es lediglich 28
Indikatoren. Der G-BA setzte die Empfehlung des Instituts entsprechend um
(Deg, 2011). 1995 gegriundet, kooperiert das AQUA-Institut mit national und
international tatigen Wissenschaftlern, die im Bereich des QM und der
Versorgungsforschung spezialisiert sind. Dartber hinaus ist es in zahlreichen
Netzwerken nationaler und internationaler  Arbeitsgruppen und
Fachgesellschaften zur Qualitatsforderung aktiv. (aqua-institut.de-
/Einsatzbereiche, 2016).

3.4 Institutionen in Grof3britannien und den Niederlanden

e  GrolRbritannien

Quantitative und qualitative Ziele fir die Effizienz und Qualitat der
Krankenversorgung im britischen Gesundheitssystem (National Health Service,
NHS) verantworten in einem gemeinsamen Abkommen (Public Service
Agreement, PSA) Finanzministerium und Gesundheitsministerium. Zuséatzlich zu
diesen nationalen Gesundheitszielen und Standards werden klinische Standards
vom National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) erstellt. NICE
stellt professionellen Leistungstragern und der Offentlichkeit Informationen
Uber evidenzbasierte Diagnose- und Therapieverfahren zur Verfligung, die zu
beachten sind. Darlber hinaus werden von NICE klinische Leitlinien sowie
intervenierende Diagnose- und Behandlungsverfahren erarbeitet. Die Richtlinien
des Gesundheitsministeriums  (National Service Frameworks, NSFs)
unterstitzen die Arbeit des NICE durch Anweisungen und Empfehlungen, wie
bestimmte \ersorgungsleistungen durchzufuhren sind (Gerlinger et al., 2012a,
bpb.de).

Die Commission for Healthcare Audit and Inspection (kurz: Healthcare
Commission) Uberprift, ob die nationalen Standards und Gesundheitsziele
umgesetzt werden. Alle Leistungserbringer des NHS sind dazu verpflichtet, die
klinischen Standards durch ein internes Qualitatssicherungssystem einzuhalten.
Ebenso werden alle Leistungserbringer von der Healthcare Commission
bewertet. Je nach Bewertung (excellent bis schwach) erhalten die Institutionen
einen mehr oder weniger groBen operativen und finanziellen
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Handlungsspielraum. Haufigere Kontrollen, finanzielle Strafen oder der
Austausch des Managements drohen Einrichtungen, die schlecht bewertet
werden. Hoch bewertete Organisationen konnen einen Stiftungsstatus
beantragen (Gerlinger etal., 2012b, bpb.de).

e Niederlande

Grundlegende Entscheidungen uber die Strukturen und die Organisation des
Gesundheitswesens trifft in den Niederlanden der Staat in Form des
Gesundheitsministerium  (Ministrie  Van \olksgezondheid). Es entwickelt
Qualitatsstandards, vergibt Konzessionen fir die Krankenversicherung, plant
den Versorgungsbedarf und die vorzuhaltenden Kapazitaten, legt den Umfang
des Leistungskatalogs fest und gestaltet das Tarifsystem. Dartber hinaus
entscheidet die zentralstaatliche Regierung Uber die Zulassung von
Versorgungseinrichtungen, plant und genehmigt neue Krankenhauser sowie
andere stationare Einrichtungen. Das Ziel ist die Anpassung von Angebot und
Bedarf sowie die Sicherstellung einer effizienten Versorgung im stationéren
Sektor.

Bei der Krankenhausplanung sind die Provinzregierungen beteiligt, ebenso
staatliche bzw. auf gesetzlicher Grundlage tétige Institutionen, welche die
Regierung in verschiedenen Sachfragen beraten. Die zentral beschlossene
Planung wird ebenfalls von den Provinzregierungen verantwortlich umgesetzt.

Im Jahr der Gesundheitsreform 2006 ist die Niederlandische Gesundheitsagentur
(Nederlandse Zorgautoriteit, NZa) gegriindet worden. Es ist eine unabhangige
Regierungsagentur, deren Aufgabe es ist, den Wettbewerb im Gesundheitswesen
zu fordern. Die Beachtung gesetzlich verankerter Ziele eines barrierefreien
Zugangs zur Gesundheitsversorgung sowie die Sicherstellung einer hohen
Qualitat und finanziellen Tragféahigkeit gehdren ebenfalls zum Aufgabengebiet
der Agentur. Die politische Entwicklung bleibt in der Verantwortung des
Gesundheitsministeriums (Gerlinger, 2012, bpb.de).

3.5 Abgrenzung Qualitdtsmanagement und Qualitatssicherung

e  Qualitatsmanagement (QM)

Wie in Kapitel 2 bereits beschrieben, handelt es sich beim QM um ein Konglomerat
unterschiedlicher Instrumente, mithife derer die Anforderungen eines QM-
Handbuches innerhalb zugelassener Krankenhauser zu erfiillen sind. Nach der
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Entscheidung fur ein QM-Modell hat die Geschéftsfuhrung dafiir Sorge zu tragen,
dass diese Anforderungen intern umgesetzt werden. (9-
ba.de/Qualitatsmanagement, 2016). Durch Visitierungen bzw. Audits werden
deren Durchdringung und daraus abzubildende Kontinuierliche Verbesserungs-
prozesse (KVP) in festgelegten Zeitabstanden extern Uiberwacht.

e  Qualitatssicherung (QS)

Bei der externen QS werden Malinahmen gleichartiger Leistungen verschiedener
Institutionen miteinander verglichen, indem diese MalRnahmen
einrichtungstbergreifend durchgefiihrt werden. Die dafir notwendigen Beschllisse
zu solchen MalRnahmen kann der G-BA sektorentbergreifend fir zugelassene
Krankenhduser fassen (g-ba.de/Externe QS, 2016). Das Ziel der
sektorentibergreifenden QS ist es, die Trennung der Versorgungsqualitat von
Klinik und Praxis zu verhindern und Uber Sektorengrenzen hinweg zu erfassen. Die
somit entstehenden L&ngsschnittbetrachtungen erlauben Uber langere Zeitrdume
eine Beurteilung verschiedener Leistungserbringerim Ganzen (g-ba.de/Sektoren
Ubergreifende QS, 2016).

Ein Beispiel hierfur ist die Behandlung des Kolorektalen Karzinoms. Wahrend die
Diagnose und Indikation meist ambulant gestellt wird, erfolgt der Eingriff stationar. Die
Chemotherapie wird i.d.R. auf einer anderen Station im Krankenhaus begonnen,
meist ambulant fortgefihrt und Ergebnisse wieder stationar Uberprift. Im
Anschluss daran beginnt der Patient eine Rehabilitation und verlasst damit den
Regelungsbereich des SGB V und der GKV (Willms et al., 2013). Leber
bezeichnete 2011 den Schritt zur sektorenlbergreifen- den QS als
,zukunftsweisend, auch wenn er bisweilen von romantisch-illusionaren Rund-um-
Sorglos-Phantasien begleitet wird“ (Leber, 2011). Mit dieser ganzheitlichen
Betrachtung ist seit 2009 das AQUA-Institut betraut. Die Entwicklung neuer QS-
Verfahren steht dabei im Vordergrund. Bei den etablierten Verfahren handelt es
sich meist um dokumentationspflichtige Verfahren, deren Auswertung die
Versorgungsqualitdt der einzelnen  Leistungsbereiche abbilden.  Auf
Krankenhaus-, Landes- und Bundesebene werden die Ergebnisse dargestellt.
Im Rahmen eines ,strukturierten Dialogs” werden Krankenhauser aufgefordert,
Stellung zu beziehen, wenn die Referenz-bereiche von Indikatoren Uber- oder
unterschritten werden (Bramesfeld et al., 2014).

Aufgrund der Erfahrungswerte mit der sektoreniibergreifenden QS kundigte Klakow-
Frank 2014 an, dass der G-BA zukiinftig, neben der eigenstandigen Dokumentation
und Patientenbefragungen, verstarkt auf Routinedaten zuriickgreifen wird
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(Klakow-Franck, 2014b). Hierbei handelt es sich um Sozialdaten gesetzlicher
Krankenkassen, die zu Abrechnungs- zwecken herangezogen werden durfen.
Hierbei ist darauf hinzuweisen, dass sich die Dokumentationsqualitat
tendenziell verschlechtert, da Aufnahmediagnosen im Gegensatz zu
Entlassdiagnosen, fiir die Abrechnung mit den Kostentragern nicht relevant sind.
Durch eine zusatzliche Kennzeichnung der Aufnahmediagnosen (,present on
admission®) wurde dieses Problem in den USA und Australien geldst (Theisen, et
al., 2011).
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4  Instrumente des Qualitatsmanagements

In der Universitatsklinik werden zahlreiche QM-Instrumente verwendet. Zu den
effektivsten gehoren der Qualitéatszirkel, Prozessbeschreibungen, Audits und
CIRS.

4.1 Qualitatszirkel im Klinikalltag des Universitatsklinikums

Mit dem Begriff Qualitatszirkel (QZ) werden innerbetriebliche Arbeitskreise
bezeichnet. In diesen interdisziplinar besetzten Arbeitskreisen treffen sich max.
10 engagierte Mitarbeitende der Klinik wahrend ihrer Arbeitszeit, um
Qualitatsthemen ihrer taglichen Arbeit zu besprechen (Ertl-Wagner et al., 2013b).
Nach Meinung von Klakow-Franck reicht die alleinige Qualitdtsmessung nichtaus,
um eine nachhaltige Qualitatsentwicklung zu erreichen. Daher ist die Forderung
eines einrichtungsinternen Qualitditsmanagements durch strukturierte Dialoge
und QZ alternativlos (Reis et al., 2013).

4.2 InterdisziplindreProzessbeschreibungen

Die Patientenheilung in Krankenhdusern wird durch das Management der
klinischen Leistungsprozesse wesentlich unterstitzt. Hierbei steht eine gut
organisierte Diagnostik und Therapie im Vordergrund. Um somit einen
Heilungsverlauf fur Patienten zu optimieren, verbinden sich nach Behar et al. drei
klare \orteile:

o Eine objektiv messbare Versorgungs- bzw. Ergebnisqualitat, welche
auch dem Patienten nicht verborgen bleibt.

o Ein gezielter Personal- und Sachressourceneinsatz reduziert den
Kostenanfall. Der Einsatz des Personals konzentriert sich voll auf
behandlungsrelevante Tatigkeiten und geht nicht in mangelhaften
Teilprozessen verloren.

° Die Zufriedenheit des Personals steigt mit der Einsicht, dass deren
Tatigkeiten im vollen Umfang nachvollziehbar und patientengerecht
sind (Behar et al., 2016).

Aufnahme- und Entlassprozesse werden im Rahmen der Erstellung von
klinischen Behandlungspfaden folgerichtig optimiert (Penter et al., 2014b). Mithilfe
einer visualisierenden Software lassen sich diese Patientenpfade optimal darstellen
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(s. Anhang 1, Abbildung 2, S. 56). In berufsgruppen- und abteilungs-
Ubergreifenden Diskussionen werden die einzelnen Prozesse erarbeitet, wie z. B.
die Behandlung des Schlaganfalls. In drei einstindigen Sitzungen werden die
einzelnen Arbeitsablaufe beschrieben, abgebildet und finalisiert. Anschlielend
werden sie in das elektronische QM-Handbuch eingestellt (Becker, 2013).

4.3 Interne und externe Audits

Um zu dberprifen, ob die qualitatsbezogenen Tatigkeiten den Anforderungen
der DIN EN ISO entsprechen, werden interne und externe Audits (lat. audire,
zuhoren) durchgefiihrt. Re-Audits und Uberwachungsaudits dienen in erster Linie
zur Feststellung, ob der KVP eingehalten wird. Ertl-Wagner et al. fihren
verschiedene Auditarten auf. Interne Audits (=First Party Audit) werden von
Mitarbeitenden durchgefihrt, die in der Organisation arbeiten, die auditiert wird.
Um sicherzustellen, dass die Auditoren nicht ihren eigenen Arbeitsbereich
begehen, besuchen die Auditoren nicht Bereiche ihrer eigenen Klinik, sondern
grundsatzlich andere Kliniken des Uniklinikums. Dadurch besteht zudem die
Maoglichkeit, von anderen Kliniken zu lernen (=Best Practice-Ansatz).

Als Second Party- bzw. Lieferantenaudit werden Audits bezeichnet, welche die
Beauftragten der Organisation entsprechend bei ihren Lieferanten durchfiihren
und diese bewerten. Das Third Party Audit ist ein externes Zertifizierungsaudit,
welches immer von einer unabhéangigen Zertifizierungsstelle durchgefuhrt wird
(Ertl-Wagner et al., 2013c). Nach erfolgreich absolviertem Audit erhalt das
Krankenhaus neben dem Auditbericht ein Zertifikat. Das QMS wird beziglich
seiner Konformitat in jahrlichen Uberwachungsaudits tiberprift (tuev-sued.de,
2016). Im AuBRenverhdltnis dient das Zertifikat zur Starkung der
Wettbewerbsfahigkeit. Im Innenverhéltnis ist die Zertifizierung eine offene
Erorterung, um Verbesserungspotenziale bestehender Strukturen aufzudecken
(Friers et al., 2016).

44 CIRS

Mit dem Critical Incident Reporting System haben Mitarbeiter aller
Berufsgruppen in Krankenhausern die Mdoglichkeit, sanktionsfrei Fehler und
Beinahe-Fehler zu melden (Standke et al. 2014). Die nachweisliche Nutzung von
CIRS wird, ebenso wie die bereits beschriebenen QM-Instrumente, vom QMS
vorgeschrieben. Dabei ist die Gro3e der Klinik relevant. Bohnet-Joschko et al.
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konnten bereits 2011 bestétigen, dass Universitatskliniken in der Anwendungvon
CIRS \orreiter sind, da sie als Hauser der Maximalversorgung ein besonders hohes
Risiko tragen. Zudem Ubernehmen sie als solche auch Aufgaben in Lehre und
Forschung (Bohnet-Joschko et al., 2011).

Mitarbeitende mussen einen unterschwelligen Zugang zum System haben. Die
Meldung kann schriftlich und anonym abgesetzt werden. Ein Anonymisierer-team
prift die eingegangene Meldung auf deren CIRS-Eignung und nimmt, falls
gewdilnscht, eine Anonymisierung der Meldung vor (Neumayr et al., 2013).

AnschlieBend erhdlt das interdisziplindre Auswerterteam der Klinik Kenntnis
Uber die Meldung. Es bespricht und bewertet diese Meldung. Im Anschluss
werden Zusténdigkeiten und Mafnahmen zur Beseitigung des (Beinahe-) Fehlers
festgelegt. Zeitnah soll eine Riuckmeldung und Effektivitatskontrolle der
eingeleiteten MalRnahmen erfolgen. Eine Ursachenanalyse wird erforderlich,
wenn keine Meldungen eingehen. Dies kann als Folge eines Implementierungs-
oder Vertrauensproblems eintreten. Mit Schulungen, Werbung und einer gelebten
Sicherheitskultur der Unternehmensfiihrung kann dem begegnet werden. Die
Mdglichkeiten von CIRS sind insgesamt eine MaRhahme der Risikoreduzierung,
die durch weitere Malinahmen wie einer FMEA oder Risikoaudits erganzt werden
(Gunkel et al., 2013).

Uber das Krankenhaus-CIRS-Netz Deutschland besteht zudem die Mdglichkeit,
Uber sicherheitsrelevante Ereignisse Uberregional, interprofessionell und
interdisziplinar zu berichten und voneinander zu lernen (kh-cirs.de, 2016). Die
Implementierung von CIRS, als Instrument des klinischen Risikomanagements,
rentiert sich bereits im ersten Jahr, da durch den Riickgang der Schadensfélle die
monetaren Einsparungen hoher sind als die einmaligen bzw. laufenden
Einfihrungskosten. Der finanzielle \orteil steigt in den Folgejahren, da die
einmaligen Implementierungskosten entfallen (Banduhn et al., 2013).
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Tabelle 2: CIRS-Begriffshestimmungen.

Begriff

Definition

Unerwiinschtes Ereignis
(,adverse event®)

Ein schadliches Vorkommnis, welches eher auf der
Behandlung als auf der Erkrankung beruht.

\\ermeidbares
unerwinschtes Ereignis
(,preventable adverse
event")

Ein unerwiinschtes Ereignis, welches vermeidbar ist
(Vermeidbarkeit liegt dann vor, wenn ein Fehler das
Ereignis verursacht hat).

Kritisches Ereignis
(,critical incident”)

Ein Ereignis, welches zu einem unerwiinschten Ereignis
fihren kénnte oder dessen Wahrscheinlichkeit erhoht.

Fehler
(,error)

Ein Handlung oder ein Unterlassen, bei dem eine
IAbweichung vom Plan, ein falscher Plan oder kein Plan
lvorliegt; ob daraus ein Schaden entsteht, ist fur die
Definition des Fehlers irrelevant.

Beinaheschaden
(,near miss*)

Ein Fehler ohne Schaden, der zu einem Schaden hétte
fihren kdnnen.

Quelle: Eigene Darstellung nach Gunkel et al., 2013.
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5 Interviews in den Kliniken des Universitatsklinikums

Wie unter 1.2 Zielsetzung der Arbeit bereits beschrieben, wurden 15 QMB (=15
Kliniken) hinsichtlich der Forderungen der genannten Richtlinie interviewt. Da
es sich um ein Experteninterview handelt, fiel die Wahl ausschlie3lich auf die
QMB. Diese Berufsgruppe kann die Umsetzung der einzelnen Forderungen
realistisch, objektiv und adaquat beantworten, da sie in verschiedenen
interdisziplinaren Qualitatszirkeln ihrer jeweiligen Klinik interne und externe
Anforderungen an das QMS im Team erarbeiten und umsetzen.

5.1 Aufbau des Interviews

Ebenfalls in 1.2 Zielsetzung der Arbeit, wurde das Verfahren nach Atteslander
beschrieben, in dem das Interview in einer miundlichen und schriftlichen
Kombination durchgefiihrt wird. Bei dieser Version Typ VII, wurde zunéchst ein
stark strukturierter Fragebogen erstellt. Stark strukturiert bedeutet, dass die
Freiheitsspielraume des Interviewers und des Befragten stark eingeschrankt sind
(Atteslander, 2010). Diese Interviewmethode wurde verwendet, da die
Beantwortung des § 4 Methoden und Instrumente, Absatz 1 der genannten G-
BA-Richtlinie, ebenfalls klar strukturiert und im Charakter einer Checkliste
abzufragen ist. Somit soll erreicht werden, dass sich die methodenbedingte
Gefahr von unuberprifbaren Falsch-Angaben des Befragten verringert.
Daruber hinaus geht mit dieser Methode die Annahme einher, dass der Befragte
primarmotiviert und auf Augenhtéhe mit dem Interviewer, im Stile eines Peer-
Review-Verfahrens, freiwillig die thesengleichen Punkte wahrheitsgemarn
beurteilt.

Die Inhalte der einzeln zu bewertenden Punkte (M&I 1-14) des Interviewbogens
sind von der/dem QMB fur die jeweilige Klinik auf Umsetzung und Durchdringung
zu bewerten. Wie bei der Auswahl der Richtlinie, stand auch bei der Erarbeitung
der Beurteilungsmethode die Vergleichbarkeit der Kliniken untereinander im
Vordergrund. Darliber hinaus sollen die Interviews, im Sinne Donabedians unter
einem vertretbaren zeitlichen und finanziellen Aufwand, einen am Klinikalltag
orientierten Ergebnisnutzen darstellen. Aus diesem Grund, und in Anlehnung an
die ,Dezentrale Managementbewertung“ der Universitatsklinik, hat sich der Autor
fur eine Bewertung in 25 %-Schritten und gegen eine kleinere Abstufung
entschieden (siehe Tabelle 3, S. 29). Dies erschien als adaquate Methode, die
sich Ubersichtlich darstellen, mdoglicherweise in den Folgejahren einfach
reproduzieren und den Mitarbeitenden gegeniber anschaulich und
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nachvollziehbar kommunizieren lasst. Letzterem kommt eine besonders hohe
Bedeutung zu, da eine nachhaltige Durchdringung nur erreicht werden kann,
wenn es gelingt, die Mitarbeitenden mittelfristig von ihren eigenen Vorteilen im
QMS zu tiberzeugen. Nur dann werden sie bereit sein, aktivam KVP mitzuwirken.

Der Nachteil dieser Methode ist, dass sich die Anzahl aller zu beschreibenden
Tatigkeiten und Prozesse einer Klinik kaum definieren geschweige denn darstellen
lasst. Dies ist zwar grundsatzlich machbar, ware aber im Rahmen dieser Arbeit
nicht abzubilden. Hinzu kommt, dass die jeweiligen QM-Modelle die Beschreibung
von Tatigkeiten und Prozessen zwar vorgeben, die Auswahl und
Beschreibungstiefe obliegt jedoch ganz bewusst der Verantwortung der
jeweiligen Klinik. Erschwerend kommt hinzu, dass die Durchdringung des QMS in
den einzelnen Kliniken tiw. sehr unterschiedlich weit entwickelt ist. Haben einige
Kliniken ein seit Jahren funktionierendes QMS, standen andere Kliniken zum
Zeitpunkt des Interviews, vor ihrer Erstzertifizierung. Auch das unterschiedlich
stark ausgepragte QM-Engagement der Klinikleitungen ist hier besonders
relevant. Somit verbleibt in dieser Betrachtung eine gewisse Subjektivitat.

5.2  Durchfihrung der Interviews

Nachdem die zu interviewende Berufsgruppe definiert war, fand eine telefonische
Terminanfrage statt. Dabei erfolgte eine erste Erklarung zum Hintergrund der
Interviews, welche in der Zeit vom 15. Juni bis 6. Juli 2016 durchgefiihrt wurden.
Die Dauer fir ein Interview betrug ca. 45 Minuten.

Am 15. September 2016 gab der G-BA einen Anderungsbeschluss der Satze
1 bis 3 (Teil A § 4 Absatz 1) bekannt. Mit dieser Anderung weil3t der G-BA auf
die verpflichtende Anwendung der Methoden und Instrumente hin. Darlber hinaus
darf ein Krankenhaus nicht mehr auf die Mindeststandards Risikomanagement,
Fehlermanagement und Fehlermeldesysteme (CIRS), Beschwerdemanagement
sowie die Nutzung von OP-Checklisten verzichten (g-ba.de/Anderungsbeschluss,
2016). Die einzelnen Punkte des § 4 Methoden und Instrumente bestehen aus
mehreren Inhalten. Die Umsetzung aller Inhalte eines Punktes entsprach einer
Bewertung von 100%. Wurde die Hélfte der beschriebenen Inhalte umgesetzt,
erfolgte eine Bewertung mit 50%.

Bei mehr als der Hélfte der beschriebenen Inhalte war dies mit 75%, bei weniger als
der Halfte mit 25% zu beurteilen. Wurde der Punkt inhaltlich nicht umgesetzt,
erfolgte die Bewertung mit 0%.
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Tabelle 3: Bewertungslegende

-Umsetzung aller Inhalte des Punktes.

75% Inhalte des Punktes werden > zur Halfte umgesetzt.
50% Inhalte des Punktes werden zur Halfte umgesetzt.
25% Inhalte des Punktes werden < zur Halfte umgesetzt.

-keine Umsetzung der Inhalte des Punktes.

Quelle: Eigene Darstellung.

Zu Beginn des Interviews informierte der Autor die Befragten ausfuhrlich zu den
Hintergrinden und den Ablauf. Der Interviewbogen wurde der/dem Befragten
unmittelbar vor Beginn des Interviews personlich tbergeben. Hierbei wurde
betont, dass sowohl die Beurteilung selbst als auch die Auswertung anonym
erfolgt. Wahrend der Beurteilung war der Interviewer anwesend, um ggfs. flr
Verstandnisfragen zur Verflgung zu stehen. Um eine Beeinflussung der
Beantwortung auszuschlieRen, erfolgte wahrend der Beurteilung keine weitere
Kommunikation. Der flinfseitige Interviewbogen (s. Anhang 2, Tabelle 4,S. 57)
beinhaltet die Punkte 1-14 (= Methoden und Instrumente (M&I)), welche von der/
dem Befragten vollstandig zu bewerten waren. Der zu beurteilende Inhalt ist
wortlich der zugrundeliegenden Richtlinie entnommen worden.

5.3 Auswertung der Interviews

Die Ergebnisse der Interviews wurden im Auswertungsbogen Methoden und
Instrumente (M&I) zusammengefasst (s. Anhang 3, Tabelle 5, S. 62) und
anschlieend in einem Stapeldiagramm dargestellt (s. Anhang 4, Abbildung 3, S.
67). Diese Ergebnisse und die freiwilligen Bemerkungen der Befragten, welche
im  Originalwortlaut Gbernommen wurden, werden zusammen mit der
Bearbeitung der Leitthesen diskutiert. Im Auswertungsbogen Methoden &
Instrumente hatten die Befragten die Mdoglichkeit, ihren Bewertungen mit
Bemerkungen zu komplettieren.
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Mé&l 1: 60% der Befragten gaben an, dass die Qualitatsziele der Klinik zu 100 %
gemessen und bewertet werden. Ein Drittel der QMB bewerteten den Punkt mit
75 %. Hier erfolgen Auswertungen und Konsequenzen themenspezifisch. In
technischen Bereichen sei die Umsetzung haufig schwierig. Eine nahere
Erklarung erfolgte nicht. Ein QMB bewertete den Punkt mit 50 %, da die
Umsetzung stark auf seine Person abgewalzt wird und keine Unterstiitzung durch
den Vorgesetzten stattfindet.

M&l 2: Zwei Drittel der Befragten gaben an, dass der Ist-Zustand der Klinik zu
100 % erhoben wird. Allerdings wurde tlw. beméangelt, dass dies ohne Kommuni-
kation an den \orgesetzten erfolgt und nur dem QMB bzw. der jahrlichen
,Dezentralen Managementbewertung“ dient. 20 % der QMB beurteilten die
Erhebung des Ist-Zustandes mit 75 % mit der Bemerkung, dass diese Erhebung
vermehrt eingefuihrt bzw. angestrebt wird, was derzeit personell nicht umsetzbar
ist. Zwei von 15 Befragten vergaben hier 50 %.

M&l 3: In dem Punkt herrschte maximale Einigkeit. Alle Befragten gaben an, dass
die Regelung von Verantwortlichkeiten und Zustandigkeiten zu 100 % geregelt ist.

M&l 4: Zwei Drittel der QMB bewerteten diesen Punkt mit 100 %. Zum Teil war
das QMS erst seit vier Monaten eingefiihrt, eine hohe Motivation wurde erwahnt.
Eine weitere Bemerkung befand, dass ,fast alle” Prozess-beschreibungen erstellt
sind. Gut ein Drittel der Befragten teilten mit, dass die Prozessbeschreibungen
einer Uberarbeitung bediirfen, noch nicht alle Wesentlichen erfasst sind und
verwiesen auf den KVP. Somit bewerteten sie diesen Punkt mit 75 %. Ein
Interviewter beurteilte diesen Punkt mit 50 %, da nur wenige Prozesse definiert
und aktualisiert sind, zudem seien Verantwortlichkeiten nicht festgehalten.

M&l 5: 40 % der Befragten beurteilten die Schnittstellen-Situation mit 100 %,
ebenfalls 40 % beurteilten diese mit 75 %, da die Kommunikation stark von den
Personen abhéngt, zudem ist ein QMB der Meinung, dass das
Schnittstellenmanagement nicht fur alle Ablaufe relevant sei, da jeder seine
Ansprechpartner kennt. Darlber hinaus erfolgt das Schnittstellen-management
nicht systematisch. Eine weitere Meinung ist, dass der Punkt zwar grundsatzlich
geregelt ist aber immer mal wieder Diskussionsbedarf besteht. Noch eine
Bemerkung erwahnte geringe Reibungsverluste aber des Ofteren individuelle
Probleme. 20 % beurteilten das Schnittstellenmanagement ihrer Klinik mit 50 %,
da manche Schnittstellen, besonders interprofessionelle, besonders schwierig
seien. Auch ein bisher nicht systematisiertes Management von Schnittstellen
wurde als Begriindung genannt.
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Mé&l 6: Etwa die Halfte der QMB gab an, dass in ihren Bereichen 100 % aller
Checklisten erstellt sind. Ein Drittel bemerkte, dass die Funktion des Equipments
kaum auf einer Checkliste (CL) vermerkt ist. Auch wurde die Frage nach einer Defi
fur einen sicherheitsrelevanten Prozess gestellt. Ebenso wurde mitgeteilt, dass
zwar CL vorhanden seien, diese aber nicht durchgehend genutzt werden. In
manchen Kliniken sind die CL noch in Arbeit bzw. in einem OP nicht zutreffend.
In der Folge gab es hierfir 75 % Zustimmung. Ein QMB bewertete den Punkt mit
50 %, da die OP-CL nicht komplett ausgefullt wird, beispielsweise der Unterpunkt
Team-Time-Out. Ein weiterer QMB bewertete das Thema Checklisten mit 25 %,
da wegen Klar definierter Standard Operation Procedures (SOP) im Bereich der
Kernprozesse keine CL notwendig seien. In dieser Klinik existieren CL nur flr
organisatorische Angelegenheiten wie Einarbeitung, Veranstaltungsorganisationen
etc.

M&l 7: Den Punkt Teambesprechungen bewerteten 13 von 15 QMB mit 100 %.
Eine Bemerkung war, dass das OP-Team diese Besprechungen nicht
konsequent plant. Zwei von 15 Befragte bewerteten die Durchdringung von
Teambesprechungen mit 75 %, eine Bemerkung stellte fest, dass es hier keine
Regelhaftigkeit und hohe Personalausfalle gibt.

M&l 8: Die Umsetzung von bzw. Teilnahme an Fortbildungs- und
SchulungsmalZnahmen wurden von ca. 87 % der Befragten mit 100 % bewertet.
In einer Klinik ist dies aber stark von den Mitarbeitern abhéngig, die ihren Bedarf
aufzeigen mussen. Ein QMB bewertete die Umsetzung der Vorgabe mit 75 % mit
der Begrundung, dass in dieser Klinik eine héhere Anzahl angestrebt und
erwinscht ist. Ein weiterer QMB gab als Grund fiir eine 50 %-Bewertung eine
zu spate Herausgabe des Bildungsakademie-Programms an. Im Bereich der
Pflege missen die Dienste drei Monate im Voraus geplant werden, was eine
frihere Terminbekanntgabe der Schulungen voraussetzt.

M&l  9: Zwei Drittel der Befragten bewerteten die \orgabe nach
Patientenbefragungen mit 100 %. Zwei QMB vergaben hier 75 %, da keine
klinikspezifische Befragung bzw. keine ausreichende Relation zwischen
Befragung und Rucklauf gegeben ist. Zwei weitere Kollegen bewerteten die
\Vorgabe mit 50 %, da diese Befragung 2015 zum ersten Mal durchgefihrt wurde.
Eine  weitere  Begrindung  waren Uberzogene  Anspriche  und
Erwartungshaltungen. Ein Befragter bewertete diesen Punkt mit 0 %, da eine
Patientenbefragung aufgrund einer zu kleinen Patientenzahl nicht durchgefuhrt
wird. Aus diesem Grund erarbeitet die Klinik einen eigenen Fragebogen.

34



ifgs Schriftenreihe,Bd.6, Huppertz:  Qualitditsmanagement in einem Universitatsklinikum

M&l 10: Zwei von 15 QMB bewerteten die Durchdringung von
Mitarbeiterbefragungen in ihrer Klinik mit 75 %. Drei von 15 bewerteten diesen
Punkt mit 25 %. Als Bemerkung nannten sie einen ausschlief3lichen Projektbezug
sowie Kooperations- und Fordergesprache. Zwei Drittel bewerteten den Punkt
Mitarbeiterbefragungen mit 0 %. Im Wesentlichen wird hier als Bemerkung eine
ablehnende Haltung des Personalrates angegeben. Hier heil3t es wortlich:
~Personalrat ist nicht daftr, ,keine mdglich wegen PR, ,werden wegen des PR
nicht durchgefiihrt, ,lehnt PR ab®, ,Verbot durch PR®, ,Blockierung durch den
PR". Weitere Bemerkungen, ohne Bezug zum Personalrat, beziehen sich auf ein
kleines Team, in dem noch keine Befragung geplant ist. In anderen Kliniken fand
die letzte Mitarbeiterbefragung 2008 statt und war fir 2016 wieder geplant. Durch
einen Wechsel der Klinikleitung wurde die Befragung nun verschoben.

M&l 11: Die Durchdringung und Umsetzung des Beschwerdemanagements
bewerteten 14 von 15 QMB mit 100 %. Ein Befragter bewertete den Punkt mit
75 %, da Beschwerden zwar systematisch erfasst, bearbeitet und an die
Mitarbeiter kommuniziert werden, eine Malihahmenableitung finde aber in den
wenigsten Féllen statt.

M&I 12: Den Punkt Patienteninformation und -aufklarung bewerteten 60 % der
Interviewten mit 100 %. In einer Klinik gibt es diese Informationen nur im
Verwaltungs- nicht aber im Klinikbereich. 20 % der Befragten beurteilten diesen
Punkt mit 75 %. Begleitende Bemerkungen bezogen sich beispielsweise darauf,
dass es zwar viele Informationen gébe, diese aber nicht zwangslaufig mit einer
Aufklarung. In einer anderen Klinik sind fir einzelne Themen Informationen
verflgbar. In einer weiteren Klinik sind Beratung und Selbsthilfe in diesem
klinischen Kontext nicht notwendig. Weitere 20 % der Befragten bewerteten
diesen Punkt mit 50 %. Eine Klinik bemerkte hier, dass die papiergestutzten
Aufklarungen aktuell komplett auf die elektronischen Versionen eines Verlags
umgestellt werden.

M&l 13: Rund die Hélfte der Befragten bewertete die Durchdringung des
Risikomanagements mit 100 %. ,Probleme werden taglich in der Frih-
besprechung thematisiert und im Protokoll bzw. MalRnahmenplan
aufgenommen®, war eine Bemerkung zu dieser Bewertung. Zwei von 15 QMB
vergaben hier 75 %. Als Bemerkung gaben sie den Aufbau bzw. die Entwicklung
der Sicherheitskultur an. In einer anderen Klinik seien die Instrumente des
Risikomanagements zwar bekannt, wirden jedoch ,mutmafRlich nicht stringent
genutzt’. 20 % der QMB urteilten mit 50 % und einer Bemerkung, in der
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Risikoaudits zentral durchgefuhrt wirden. Ein QMB bewertete diesen Punkt mit
25 %, da die Klinik noch nicht an CIRS teilnimmt. Ein weiterer QMB urteilte mit
0 %, da keine Risikoaudits stattfinden.

M&I 14: Im Bereich des Fehlermanagements und der Fehlermeldesysteme
bewertete rund die Halfte der Befragten die Umsetzung mit 100 %. Ein QMB
bemerkte, dass durch die flache Hierarchie in ,seiner® Klinik eine direkte
Kommunikation stattfindet. 20 % der QMB urteilten mit 75 %. Als Bemerkung
gaben sie an, dass der Bekanntheitsgrad des Fehlermanagements noch nicht
gut ist. Eine weitere Bemerkung bezog sich auf die mutmalllich zu geringe
Nutzung der Fehlerinstrumente. Weitere 20 % bewerteten diesen Punkt mit
25 %. Eine Bemerkung dazu war, dass den Mitarbeitern die Funktion der Startseite
des Fehlermeldesystems noch nicht bekannt ist. In einer weiteren Klinik wird CIRS
nach anfanglichen Meldungen nicht mehr genutzt. Zwei von 15 QMB bewerteten
diesen Punkt mit 0 %. Einerseits befindet sich CIRS in der Implementierungs-
phase, andererseits ist es z. Zt. nicht etabliert und befindet sich noch in der
Planung.

Zusammengefasst lasst sich die aus den Interviews abgeleitete Durchdringung des § 4
Absatz (1) der Richtlinie Uber grundsatzliche Anforderungen an ein
einrichtungsinternes  Qualitdtsmanagementsystem  fir  \ertragséarztinnen und
\ertragsarzte, Vertragspsychotherapeutinnen und Vertragspsychotherapeuten,
medizinische Versorgungszentren, Vertragszahnarztinnen und Vertragszahnarzte
sowie zugelassene Krankenhauser (Qualititsmanagement-Richtlinie/ QM-RL) vom
17.12.2015, wie folgt darstellen:
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Abbildung 2: Durchdringung der G-BA-Richtlinie in 15 Kliniken des
Universitatsklinikums. Angaben in %.

100 % Zustimmung
B 75 % Zustimmung

50 % Zustimmung
[ 25 % Zustimmung
B 0 % Zustimmung
Quelle: Eigene Darstellung.

5.4 Bearbeitung der Leitthesen H1 — H5
H1: Qualitatsziele sind fir eine Klinik notwendig.

Die Formulierung von Qualititszielen sowie deren Definition kann aus
unterschiedlichen Blickwinkeln betrachtet werden. Einerseits wird deren Erstellung
von allen QM-Modellen, Normen und Richtlinien gefordert. Andererseits konnen
sie Symbolkraft und Orientierung fir eine Klinik sein. Qualitatsziele, die von einer
Klinikleitung oder einem Vorstand vorgegeben werden und einen aus-schlief3lich
monetaren Hintergrund haben, werden in der Regel von den Beschaftigten als
demotivierend empfunden und innerlich abgelehnt. Zur Umsetzung von
beispielsweise klinikinternen Projekten, Erstellung von Prozessbeschreibungen,
Erhebung/Vergleich von Kennzahlen sowie zur \Verbes-serung der
Patientensicherheit/Mitarbeiterzufriedenheit und der \erringerung von
Reibungsverlusten im Schnittstellenmanagement sind sie besonders geeignet.
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Jahrlich neu erstellt und bewertet sind sie ein notwendiges Instrument der
Klinikentwicklung und erfahren, von der Klinikleitung entsprechend formuliert und
unterstitzt, sowie vom QM kommuniziert, im Laufe der Jahre eine hohe Akzep-
tanz in allen Klinikbereichen und Berufsgruppen. Das Messen und Bewerten von
Qualitatszielen befindet sich sowohl in der in dieser Arbeit zu untersuchenden G-
BA-Richtlinie auf Position 1 des § 4 Methoden und Instrumente sowie ebenso auf
dem daraus entstandenem Interviewbogen (s. Anhang 2, Tabelle 4).

H2: Patienten priorisieren ihre Erwartungen an eine Klinik.

Wahrend sich vergangene Patienten-Generationen bei planbaren Kranken-
hausaufenthalten meist der nachstgelegenen Klinik anvertrauten, versteht sich
der heutige Patient, aufgeklart und gut informiert durch die moderne
Medienlandschaft, als Kunde, der fur die Umsetzung seiner medizinischen
Bedurfnisse und Therapien die Klinik aussucht, die Uber eine entsprechende
Reputation verfigt. Ermdoglicht es der Versichertenstatuts und/ oder die
finanziellen Mdglichkeiten, werden auch Kliniken im entfernteren Inland oder
Ausland ausgewahlt. Die Erwartungen an eine Klinik unterscheiden sich im
Wesentlichen durch die Schwere der Erkrankung. Ist der Anlass fur den
Klinikaufenthalt eher routinemafiger Natur und ohne einen lebensbedrohlichen
oder die Lebensqualitat einschrankenden Hintergrund, erwartet der Patient einen
gut organisierten Aufenthalt mit routinierten Therapie-Ablaufen  und
zufriedenstellenden Hotelleistungen. Diese Erwartungen erweitern sich jedoch
enorm, wenn die Erkrankung eine lebensbedrohliche Krise darstellt. Nun steht
neben der medizinischen Spitzenqualifikation der menschliche Faktor verstarkt
im Vordergrund. Verursacht durch seine Schmerzen, hat dieser Patient zunachst
Angst. Diese geht auch mit der Sorge um den mdglicherweise irreversiblen
Zustand seiner Gesundheit einher, verbunden mit der Furcht um den Verlust seiner
physischen Eigenstandigkeit, Arbeitsfahigkeit, Partnerschaft und Sozialkontakten.

Hier sind dem Patienten das Vertrauen in die medizinischen Fahigkeiten seiner ihn
behandelnden Arzte und Pflegenden besonders wichtig. Das personliche
Gesprach, die Empathie und die dafir notwendige Zeit im Klinikalltag haben
einen sehr hohen Stellenwert. Die DRG-Fallpauschalen-Modalitaten lassen
allerdings den Behandelnden dafir wenig Raum, sodass diese wichtige
Vertrauensarbeit nur unter enormen Zeit- und Kostendruck ansatzweise erbracht
werden kann. Der vorhandene Personalmangel, besonders im Bereich der
Pflege, verscharft diesen Konflikt um ein Vielfaches.
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H3: Beinahe-Fehler-Meldesysteme tragen zur Sicherheit im Klinikalltag bei.

Beinahe-Fehler-Meldesysteme, wie im Kapitel 4.4 CIRS beschrieben, sind als ein
Instrument der Fehlervermeidung besonders geeignet, um Schwach- und
Gefahrenstellen in der klinischen Aufbau- und Ablauforganisation zu
verdeutlichen. Eine von der Kilinikleitung geschaffene Kommunikationskultur
ermdglicht es, dass Mitarbeitende aufgetretene und vermiedene Fehler
sanktionsfrei melden, um aus diesen zu lernen. Das Ziel ist dabei die Patienten-
und Mitarbeitersicherheit zu verbessern und Mitarbeitende aller Berufsgruppen zu
sensibilisieren und zu ermutigen, ihnen auffallende Fehlerquellen zu melden.
Somit leisten Beinahe-Fehler-Meldesysteme einen wichtigen Beitrag zur
Sicherheit im Klinikalltag. Berticksichtigt werden Fehlermeldesystem in der in
dieser Arbeit betrachteten G-BA-Richtlinie unter den Punkten 13 und 14.

H4: Intradisziplinar erstellte Behandlungsprozesse sind fir die Darstellung von
Behandlungsablaufen und deren Kommunikation hilfreich.

Unter Position 4 werden in der besagten Richtlinie Prozess- und Ablauf-
beschreibungen erwahnt. Wie bereits in Kapitel 4.2 dieser Arbeit beschrieben,
werden die Prozess- oder Pfadbeschreibungen interdisziplinar erstellt. Wahrend
der Aufbauphase eines QMS stellt sich die Frage, welche Prozesse zunachst
beschrieben werden sollen. Die Entscheidung obliegt der jeweiligen Klinik
selbst. Die Top 3 DRG-Fallpauschalen der Klinik kénnen beispielsweise als erste
Orientierung dienen.

Fortfuhrend bieten sich alle weiteren klinikinternen Ablaufe und Schnittstellen zu
anderen Kliniken an. Erfahrungsgemafd ist die visuelle Darstellung fiir die
Ersteller in der Phase der Erarbeitung diskussionsfordernd und
wissenserweiternd. Darlber hinaus ermdglicht diese Darstellung im elektro-
nischen QM-Handbuch eine Verlinkung zu entsprechenden Verfahrens-
anweisungen oder Standard Operation Procedures. Versehen mit den
Prozesszielen sowie einem zusatzlichen Schwachstellen- bzw. Chancen- und
Risikenplan wird dem Betrachter die Nachvollziehbarkeit richtlinienkonformer
oder selbst definierter Ablaufe erleichtert.

H5: Durch seine Positionierung und Zusammensetzung erstellt und reglementiert
der G-BA die Vorgaben und Bedingungen fir alle Akteure im Gesundheitswesen.

In Kapitel 3 ist aufgefihrt, auf welcher Rechtsgrundlage und in welcher
\Vorgehensweise der G-BA agiert, wem er unterstellt und wie er zusammen-
gesetzt ist. Aus seiner Historie entstanden, werden alle arztlichen Fachbereiche

39



ifgs Schriftenreihe,Bd.6, Huppertz:  Qualititsmanagement in einem Universitatsklinikum

berlcksichtigt, ebenso die Psychologie, Pflegeberufe und therapeutische bzw.
unterstitzende Berufsgruppen wie u. a. die Physio- und Ergotherapie sowie die
Logopéadie. Fachgremien der jeweiligen Berufsgruppen erstellten die
entsprechenden und verbindlichen Richtlinien, welche durch Erkenntnisse aus
Forschung und Entwicklung aktualisiert und angepasst werden. Wo noétig,
werden neue Richtlinien erarbeitet, um die \Versorgungsqualitdt der GKV-
versicherten Patienten weiterhin zu garantieren.

Fur die Leistungserbringer im Gesundheitswesen sind die Richtlinien mehr als eine
Orientierung oder Empfehlung. Sie stellen in Verbindung mit den Paragraphen des
SGB V und den jeweiligen Berufsgesetzen die Rechtsgrundlagen zur Ausiibung
ihrer Tatigkeiten dar. Direkt dem BMG unterstellt und diesem berichtend, ist der
G-BA somit fur alle Akteure im Gesundheitswesen gleichermal3en bedeutend,
richtungsweisend und verbindlich.

5.5 Diskussion vor dem Hintergrund der Ergebnisse

Die auffalligsten Bewertungen und die teilweise abgegebenen, dazugehdrigen
Bemerkungen werden an dieser Stelle Punkt fiir Punkt (M&I 1-14) in Verbindung
mit den Leitthesen H1-H5 konfrontiert und im Kontext des Klinikalltags diskutiert.

Bei M&I 1 wurde schnell deutlich, dass alle Kliniken ihre Qualitatsziele definieren,
messen und bewerten. Wie auch in der Leitthese H1 beschrieben, sind sie
motivationsférdernd, wenn die Mitarbeitenden das Zustandekommen der Ziele
nachvollziehen oder sogar an deren Entstehung mitarbeiten konnten. Idealerweise
kdnnen sie auch von ihnen profitieren.

Ein QMB gab allerdings an, dass er mit der Umsetzung der Ziele von seinen
\Vorgesetzten keine Unterstiitzung erfahrt, was nicht im Sinne eines Qualitatsziels
ist. Die Erhebung des Ist-Zustandes und Selbstbewertung in M&I 2 ist zwar fur
zwei Drittel der Kliniken im vollen Umfang eine Selbstverstéandlichkeit, dennoch
wurde hier teilweise bemangelt, dass die dafiur notwendige Kommunikation
ausbleibt. Auch hier gibt es Grund zur Annahme, dass in manchen Kliniken die/der
QMB bzw. die ,Dezentrale Managementbewertung” (s. Anhang 5, Tabelle 6, S. 68)
im Vordergrund steht. In diesem Zusammenhang wird auch auf eine mangelhafte
Umsetzung aufgrund des Personalmangels hingewiesen.

Im Punkt M&I 3 waren sich alle Befragten sofort einig. Alle 15 QMB bewerteten
diesen Punkt mit 100 %. Verantwortlichkeiten und Zustandigkeiten sind in allen
Kliniken klar geregelt. Die Einigkeit ist umso bemerkenswerter, wenn man
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bedenkt, dass manche Patienten einen anderen Eindruck gewinnen, was auch
in der Leitthese H2 zum Ausdruck gebracht wird. Nicht immer weil3 der Patient
sicher, welcher Arzt fur ihn zustandig ist.

Durch den hohen Durchlauf der Patientenzahlen und den universitaren
Ausbildungsbetrieb sowie die Einsatzrotation auf den Stationen ist auch manchen
Assistenzéarzten nicht immer klar, fir welche Patienten sie zustéandig sind. Leider
kommt es nicht selten vor, dass Patienten dadurch nicht oder nur unvollsténdig
aufgeklart oder in Tumorboards nicht (adaquat) vorgestellt werden. In manchen
Fallen sind die Folgen tragisch.

Der Punkt M&l 4 beschreibt eine der Kernkompetenzen der QMB. Bei der
Erstellung einer Prozessbeschreibung wird ein bereits bekannter oder neuer
Prozess i.d.R. von den Prozessbheteiligten besprochen und vom QMB
visualisiert. Haufig dauert es nur wenige Minuten, bis alle an der Erstellung
beteiligten Personen engagiert diskutieren und sich die eingangs angenommene
Einigkeit als Unklarheit darstellt. Gerade bei einer Prozessbeschreibung wird
deutlich, dass Verantwortlichkeiten nicht immer klar geregelt sind.

Im  Punkt Prozessbeschreibung wird auch die Subjektivitat der
Kennzahlenerhebung deutlich. Wenn ein QMB hier eine Bewertung beziglich
der Anzahl ,aller” Prozessbeschreibungen abgibt, muss klar sein, dass es keine
Definition darUber gibt, wieviel ,alle” sind. Eine Klinik kann nahezu alle Tatigkeiten
zu einem Prozess erklaren und diese darstellen. Andere orientieren sich nur an
den DRG der Klinik, welche mithilfe des Medizincontrollings einfach aufgelistet
werden koénnen. Auch in der Bearbeitung der Leitthese H4 wird dieser
Hintergrund deutlich, wenn eine Klinik selber entscheidet, in welchem Umfang
sie Prozesse nachvollziehbar darstellt. Klinikbedingt gibt es in einem Krankenhaus
eine Vielzahl von Schnittstellen. Unter M&! 5 wird deutlich, dass das reibungslose
Funktionieren von Schnittstellen, also die Kommunikation, erheblich von den
beteiligten Personen abhéngt. Einerseits entstehen Spannungen und
Missverstandnisse durch eine mangelhafte Einarbeitung neuer Mitarbeiter,
Befindlichkeiten oder auch wieder durch unklare Zustandigkeiten. Der hohe
Krankenstand und tlw. auch Sprachbarrieren koénnen zu Ablaufproblemen
fuhren, da Arzte verstarkt im Ausland angeworben werden und nicht immer im
notwendigen Ausmalfd der deutschen Sprache méchtig sind. Durch entsprechende
Qualitatsziele konnen diese Reibungsverluste (siehe Leitthese H1) ebenfalls
verringert werden.
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Das Ergebnis der Bewertungen in M&I 6 lasst zunachst einen umfassenden
Einsatz von Checklisten vermuten. Checklisten sind in nahezu allen Bereichen
der Kliniken vielfach zu finden. Da, wo sie zwar vorhanden aber nicht eingesetzt
werden, stellt sich die Frage nach dem Warum. Besonders im OP-Einsatz ist
deren Verwendung von ganz besonderer Bedeutung. Sollten hier Inhalte veraltet
sein, mussen die Checklisten aktualisiert werden. Eine Nicht-Benutzung aufgrund
von inhaltlicher Ablehnung oder Zeitmangel ist nicht zu akzeptieren und muss
umgehend im Sinne der Patienten- und Mitarbeitersicherheit abgestellt werden.
Die Aussage, dass Checklisten wegen klar definierter SOP nicht notwendig seien,
lasst vermuten, dass der Sinn dieser Dokumente von den QM-Verantwortlichen in
der Klinik nicht richtig umgesetzt wird. Tatséchlich ist es so, dass eine Checkliste
eine SOP nicht ersetzen soll, sondern vielmehr ein Teil einer SOP sein kann.

Die Wichtigkeit von Teambesprechungen wird in M&l 7 deutlich. Fast alle
Befragten bewerteten diesen Punkt klar mit 100 %. Trotz und gerade wegen des
hohen Krankenstandes und der daraus hervorgehenden anhaltend hohen
Arbeitsbelastung ist es von entscheidender Bedeutung, dass sich die
Mitarbeitenden im Team engmaschig besprechen. Neben der Patientenibergabe
zwischen den Schichten sind organisatorische Themen und Ablaufe, die Planung
von internen Schulungen sowie der interdisziplindre Austausch ein Garant fir
das Funktionieren von Stationen und Bereichen. Die Teilnahme an Fortbildungs-
und Schulungsmalinahmen, wie in M&l 8 aufgefiihrt, wird vom Gesetzgeber
gefordert. Fast alle QMB bewerteten die Umsetzung der Forderung mit 100 %.
Hier muss zwischen Pflichtschulungen und Fortbildungen, die beispiels- weise zu
einem Zertifikat oder gar Abschluss fuhren, unterschieden werden.
Pflichtschulungen sind von allen Mitarbeitenden der Klinik, egal welcher
Berufsgruppe sie angehdren, zu absolvieren. Dazu gehdren eine Brandschutz-
und Datenschutz-Unterweisung sowie eine Hygieneschulung, die jahrlich
wiederholt werden mussen (Datenschutz alle drei Jahre).

Je nach Berufsgruppe und Arbeitsbereich kommen noch die Cardio-Pulmonare-
Reanimation (CPR), Transfusionsschulung, Zytostatika- sowie Strahlenschutz-
Schulung hinzu. Oftmals werden diese Schulungen nicht von allen Mitarbeitenden
absolviert. Die Grinde hierfur liegen zum Teil auch wieder in der hohen
Arbeitsbelastung. Die Teilnahme an einer Schulung bedeutet zwangslaufig,
dassin dieser Zeit eine Arbeitskraft fur die Patientenbehandlung nicht zur Veerfigung
steht. Vor dem Hintergrund der Tatsache, dass die Schulungen innerhalb eines
Jahres absolviert werden durfen, ist die Argumentation ,Zeitmangel® kritisch
zu betrachten. Vielmehr erscheinen die Schulungen vielen Mitarbeitenden als
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Uberflissige Zeitverschwendung, was sie zweifelsohne nicht sind, wenn auch
manche Schulung ob ihres Inhalts kritikwtirdig ist. Letztendlich liegt es in der
Verantwortung der Klinikleitung, eine mdoglichst hohe Schulungsquote (>80 %)
herbeizufiihren.

Die Leitthese H2 bildet sich besonders in Punkt M&I 9 ab. Bei der Bewertung der
Patientenbefragungen urteilten zwei Drittel der QMB mit 100%. Vorwiegend ist
hier die im zweijahrigen Rhythmus stattfindende Befragung des Picker®-Instituts
gemeint. Ein Teil dieser sehr umfangreichen Befragung beschaftigt sich mit dem
Aufnahme- und Entlassungsmanagement der Klinik, auch Fragen zum Essen
und natdrlich mit der Zufriedenheit mit dem Klinikpersonal stehen dabei im
Fokus. Besonders positiv ist festzustellen, dass sich eine Klinik bemiht, einen
eigenen Fragebogen zu erarbeiten, da sie zu wenige Patienten hat, um an der
Picker®-Befragung teiinehmen zu dirfen.

Die Bewertung des Punktes M&l 10 fallt besonders auf. Kein QMB urteilte
hier mit 100 %. Zwei Drittel bewerteten die Umsetzung in ihrer Klinik mit 0 %.
Aufgrund der vielen Bemerkungen wird eindrucksvoll deutlich, dass der Personal-
rat die Mitarbeiterbefragungen ablehnt und diese blockiert. Einen Grund dafur
konnten die Befragten nicht angeben. Auch gibt es keinen Hinweis dartiber, ob hier
der wissenschaftliche oder der nicht-wissenschaftliche Personalrat bzw. beide
gemeint sind. Ebenfalls eine grof3e Einigkeit, diesmal im positiven Sinn, weist der
Punkt M&l 11 auf. 14 von 15 Befragte urteilten mit 100 % in Bezug auf das
Beschwerdemanagement. In der hier betrachteten Universitéatsklinik haben
Patienten viele Mdglichkeiten, ihre Beschwerden zu kommunizieren. Gleich
welchen Weg sie wahlen, werden die Beschwerden zum Beschwerde-
management geleitet, welches wiederum das Anliegen an die Verantwortlichen
der jeweiligen Klinik und die/den jeweiligen QMB sendet. Hier wird die Beschwerde
bearbeitet und an das Beschwerdemanagement oder direkt an den
Beschwerdefiihrer zurlickgespiegelt.

Eine gute und sichere Neuerung gibt es im Bereich der Patienteninformation und
besonders der Patientenaufklarung, welche in der Bewertung des Punktes M&l
12 von nur einem QMB erwéahnt wird. Die papiergestitzte Patientenaufklarung
gehdrt in ihrer alten Form in der Uni-Klinik bald der Vergangenheit an. Die
Aufklarungsbdgen stehen digital und fir alle medizinischen Bereiche, auch
juristisch aktuell, zur Verfugung. Am PC bearbeitet, werden sie dann mit einer
Kopie fir den Patienten, geman der Aufklarungspflichten des Patientenrechte-
gesetzes 8§ 630e (Bundesgesetzblatt, 2013) ausgedruckt und unterschrieben.
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Der Punkt M&l 13 Risikomanagement wird von ca. der Halfte der Befragten mit
100% bewertet, was zum Ausdruck bringen soll, dass sich die Kliniken mit den
risikobehafteten Problemen in den taglichen Besprechungen auseinander-
setzen, diese protokollieren und daraus MaflRnahmen ableiten. Besorgnis-
erregend erscheint dagegen die Bemerkung, dass sich die Sicherheitskultur einer
Klinik erst im Aufbau befindet. Auch die Bemerkung aus einer anderen Kiinik,
bekannte Instrumente des Risikomanagements wirden nicht genutzt, wirft
Fragen auf. Unabhangig von immer umfangreicheren klinischen QM-
Anforderungen in den letzten Jahren und den Bemuhungen, diese umzusetzen,
sollte im Interesse der Patienten- und Mitarbeitersicherheit der Risiko-gedanke
in der Behandlung Krankerimmer eine Gibergeordnete Rolle gespielt haben. Dies
ist sicher keine Erkenntnis im Zeitalter von Audits und Zertifizierungen und darf
auch unter verschéarften Herausforderungen, wie z. B. dem Personalmangel,
niemals aul3er Acht gelassen werden.

Bemerkenswert ist in Punkt M&l 14, dass das Vorhandensein eines Fehler-
managements und besonders die Nutzung von Fehlermeldesystemen sehr
unterschiedlich bewertet werden. Beurteilten ca. die Halfte der QMB die
Anforderung mit 100 %, waren 20 % der Befragten der Ansicht, dass
Bewusstsein und Bekanntheitsgrad des Fehlermanagements nicht ausreichend
bekannt sind. Wie auch in der Leitthese H3 beschrieben, tragen
Fehlermeldesysteme wie CIRS erheblich zur Sicherheit im Klinikalltag bei, unter
der Voraussetzung, dass der Vorgang einer Fehlermeldung allen Mitarbeitenden
bekannt ist und einfach sowie angstfrei durchgefuihrt werden kann. In der Folge
muss zeitnah eine Rickmeldung erfolgen, aus welcher ggfs. Malinahmen
abgeleitet werden. Bleibt diese Rickmeldung aus oder sind die abgeleiteten
Mafnahmen wirkungslos, sind die Meldenden weiterhin nicht motiviert, CIRS als
Instrument zu nutzen.

Aussagen von leitenden Arzten oder Pflegenden, (iber Fehler im Team zu
sprechen und diese zu diskutieren, sind in diesem Zusammenhang zwar
lobenswert, gehen aber am Ziel von CIRS vorbei, da diese (Beinahe-) Fehler
i.d.R. nicht klinikweit kommuniziert werden. In manchen Kliniken ist die
Kommunikationskultur noch nicht soweit fortgeschritten, dass dieses Instrument
angewendet werden kann. Zu grof3 ist die Sorge der Mitarbeitenden, dass eine
Fehlermeldung fiur sie selbst negative Folgen haben konnte. An dieser Stelle
ist das QM der Klinik gefordert, durch Aufklarung und der Vorstellung von Kilinik-
Beispielen dazu beizutragen, die moglicherweise ablehnende Haltung
gegeniber CIRS aufzulésen. Das ein Fehlermeldesystem sehr gut ange-
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nommen und funktionieren kann beweisen Krankenh&user, die jahrlich die
besten CIRS-Meldungen ausloben und pramieren. Diese Meldungen sind nicht
anonym und werden von allen Berufsgruppen gleichermal3en abgesetzt.

In Kapitel 3 wurden der G-BA und seine Arbeit beschrieben sowie die Aussage
der Leitthese H5 ausgearbeitet und bestatigt. In Gesprachen mit Arzten und
Pflegenden wahrend der Erstellung dieser Arbeit und im Klinikalltag wird die
\Vorgehensweise und das wiederholende Auditwesen mitunter als sehr lastig
und nicht anwendbar bezeichnet. Dabei wird haufig der Vorwurf erhoben, dass
eine industrielle Norm wie die DIN EN ISO nicht im Gesundheitswesen anwendbar
sei. Auch sind viele Mitarbeitende der Meinung, dass die Forderungen und Inhalte
der QM-Normen von fachfremden Personen aufgestellt werden. Das dem nicht so
ist, wurde im Kapitel 2.2 Modelle des QM beschrieben. Hierbei scheint manche
ablehnende Haltung aus der Unwissenheit zu resultieren, dass die fachlichen
Inhalte der umzusetzenden Kapitel eines QM-Modells von Gremien
verschiedener wissenschaftlicher Fachgesellschaften entworfen wurden. Die
QM-Vorgaben sind sozusagen das Gerst, welches die Themenbereiche abbildet.
Deren Inhalte wurden und werden von Arzten, Psychologen,
Pflegewissenschaftlern und weiteren Vertretern wissenschaftlicher Fachgebiete
erstellt und in den Richtlinien des G-BA zusammengeflgt. Somit greifen die
Inhalte des G-BA mit den Forderungen von QM-Modellen zielfiihrend ineinander.
Abbildung 4 verdeutlicht die Durchdringung der untersuchten G-BA-Richtlinie.
Die QMB bewerteten 62,86 % der Forderungen mit 100 %. 18,57 % der
Forderungen wurden mit einer Zustimmung von 75 % bewertet. Beide
Ergebnisse kumuliert bedeuten, dass 81,43 % der Forderungen an das QMS
>75 % bewertet wurden, was auch der Schatzung von Farin et al. bei stationaren
Pflegeeinrichtungen entspricht (s. S. 13).

Vor dem Hintergrund der Tatsache, dass nur zwei Kliniken seit mehreren Jahren
Uber ein QMS verfugen, sieben Kliniken dieses seit drei Jahren implementiert
haben wund funf Kliniken zum Zeitpunkt des Interviews vor ihrer
Erstzertifizierung standen, ist dieses Ergebnis nach der SMART-Regel sehr
beachtlich und auf das hohe Engagement, Effektivitat und Effizienz aller
Beteiligten zurtckzufuihren.
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Eine Zustimmung von 50 % geben lediglich 8 % der Befragten an. Dieses Ergebnis
ist tlw. der aktuellen Situation der neu beteiligten Kliniken geschuldet. Weitere
Schwerpunkte sind Defizite im Schnittstellenmanagement, der
Patienteninformation und -aufklarung sowie im Risikomanagement. Unter
Beibehaltung des bisherigen Engagements ist von einer weiteren Verbesserung
auszugehen. Auffallig ist, dass der Anteil mit einer 0 %igen Zustimmung mit
6,67 % beinahe doppelt so groR ist, wie die Zustimmung mit 25 % (3,81 %).
Die Grinde hierfir liegen Uberwiegend in der Bewertung des Punktes M&I 10
Mitarbeiterbefragungen. Zwei Drittel der Befragten urteilten mit 0 %, da der
Personalrat des Universitatsklinikums Mitarbeiterbefragungen untersagt.
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6  Schlussbetrachtung

Nach \orstellung des Themas, dessen Relevanz und Darstellung der
Hintergrinde im Klinikalltag mit unterschiedlichen Betrachtungs- und
\Vorgehensweisen, Beispielen und internationalen Vergleichen, erfolgte im
praktischen Teil eine Erhebung zur Umsetzung der genannten G-BA-Richtlinie.
Die gewonnenen Erkenntnisse aus Diskussion und Experteninterviews werden
in der Zusammenfassung und Fazit dargestellt. Abschlie3end erfolgt daraus eine
Handlungsempfehlung.

6.1 Zusammenfassung

In der vorliegenden Arbeit wird die Bedeutung des Qualitdtsmanagements fir ein
Krankenhaus am Beispiel einer Universitatsklinik dargestellt. Nach der Vorstellung
der Rahmenbedingungen im Gesundheitswesen wurde im praktischen Teil,
auf Grundlage der genannten  G-BA-Richtlinie,  mithilfe  eines
Experteninterviews die Durchdringung des QM ermittelt. In Kapitel 2 wurden die
Ausgangssituation in der beschriebenen Universitatsklinik und die gangigsten QM-
Modelle exemplarisch dargestellt. Kapitel 3 beschéftigte sich mit dem G-BA als
regulierender Institution auf Bundesebene und seinen verbindlichen Vorgaben in
Form von Richtlinien fir alle Akteure im Gesundheitswesen. Ebenso wurden die
mit dem G-BA kooperierenden Institute und deren Arbeitsweise vorgestellt.

Die Instrumente, die im QM am Haufigsten eingesetzt werden und somit die
Kernkompetenz der QMB darstellen, wurden in Kapitel 4 abgebildet. Hier wurde
deutlich, dass die QM-Aufgaben keinesfalls von einer Person erbracht werden
kénnen, sondern immer nur von interdisziplindren Teams umzusetzen sind.

Sinn und Zweck dieser Arbeit war die Uberprifung der Durchdringung der QM-
Grundlagen, wie sie in der benannten G-BA-Richtlinie aufgefuihrt sind. Die
Uberprifung wurde mittels eines Interviewbogens durchgefiihrt, was in Kapitel 5
dargestellt wurde. Interviewt wurden die Qualitdtsmanagement-beauftragten der
Kliniken, die bislang an der Gesamtzertifizierung des Universitatsklinikums
teilnehmen. Die Anzahl der teilnehmenden Kliniken wird in den nachsten Jahren
sukzessiv zunehmen. Die Ergebnisse der 15 Interviews erlauben einen Eindruck
der Durchdringung der fiir alle Berufsgruppen verbindlichen QM-Grundlagen.
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6.2 Fazit

Die Auswertungen der Interviews bestatigten, dass die Kliniken in ihrem QMS
unterschiedlich weit entwickelt sind. Zwei Klinikdirektoren haben aus eigenem
Interesse bereits vor Jahren ein QMS implementiert. Der tUberwiegende Teil der
anderen Kliniken hat erst durch den Vorstandsbeschluss vor drei Jahren damit
beginnen missen, ein QMS einzurichten. Hier liegen die Unterschiede nicht nur
in der quantitativen Umsetzung, sondern auch in der Sekundarmotivation der
jeweiligen Klinikleitungen, was sich qualitativ widerspiegelt.

Teilweise sind die anfanglichen QM-Bemihungen monetarer Natur, da
verschiedene Fachgesellschaften ein QMS vorschreiben, um ihrerseits die
beantragende Klinik z. B. als Schwerpunktzentrum deklarieren zu kénnen, womit
eine entsprechende Reputation und lukrative Patientennachfrage einhergeht. Hier
darf infrage gestellt werden, ob die QM-Bemiuhungen ohne diese \orgaben
vergleichbar intensiv gewesen waren. Die erhdhte QM-Priorisierung durch den
\orstand, die personelle Aufstockung der zentralen Stabsstelle QM und der
engagierte Einsatz der ebenfalls aufgestockten dezentralen QMB in den
beteiligten Kliniken haben dazu gefiuihrt, dass sich das QMS des
Universitatsklinikums in den vergangenen drei Jahren deutlich weiterentwickelt
hat. Die anféangliche Unsicherheit bei der Erstellung des Interviewbogens
bezuglich Plausibilitat und Verstandlichkeit bei der Bewertung wich wéahrend der
ersten Interviews der Gewissheit, ein nachvollziehbares und zielfihrendes
Instrument erarbeitet zu haben. Nach einer kurzen einleitenden Erklarung,
bereitete die Beurteilung der M&I 1-14 keinerlei Schwierigkeiten. Im Anschluss
an die konzentriert durchgefiihrten Beurteilungen entwickelte sich jeweils ein
engagiertes kollegiales Gesprach. Hier bestatigte sich, dass die QMB der
Kliniken im Wesentlichen mit den gleichen klinischen und interdisziplindren
Problemen konfrontiert werden. Auch die Wahl der G-BA-Richtlinie erwies sich als
richtig, da alle Klinik-QMB die einzelnen Punkte in vergleichbarer Art und Weise
beurteilen konnten.

Die 25 %-Skalierung der Bewertungen erscheint auch im Nachgang als
praktikabel. Vor dem Hintergrund der nicht zu vermeidenden Subjektivitéat des
QMS, erlaubt diese Einteilung den bendtigten Spielraum in der Beurteilung. Sie
ist in dieser Form zudem gut darstellbar, was fir eine wichtige Akzeptanz bei den
Mitarbeitenden sorgt und zudem eine ressourcenschonende Reproduzier-barkeit
ermoglicht.
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6.3 Handlungsempfehlung

Das QM ist im Vergleich zur medizinischen Wissenschaft noch sehr jung. Seine
Bedeutung im Klinikalltag wird zukunftig vor dem Hintergrund der Patienten- und
Mitarbeitersicherheit, der Verknappung von Ressourcen, einer zunehmenden
Wettbewerbssituation sowie politischen Forderungen weiter zunehmen.

Die Chancen und Madglichkeiten, die das QM bietet, sind noch nicht allen
verantwortlichen Stellen in Krankenhausern bewusst. Oftmals wird es als eine
weitere Pflicht verstanden, die umgesetzt werden muss. Haufig tberwiegen die
\orurteile oder Erfahrungswerte mit QM-befahigten Personengruppen, die in der
Vergangenheit vielleicht nicht immer mit der notwendigen Sensibilitdt an die
Klinikleitungen herangetreten sind. Durch die guten Erfahrungen, welche die
Kliniken unter- und miteinander machen, nimmt die Primarmotivation, ein QMS
,ZU leben® und nicht nur vorweisen zu kénnen, mittlerweile immer weiter zu.

Die Durchdringung der betrachteten G-BA-Richtlinie ist in den bisher zertifizierten
Kliniken mit >75 % als positiv zu bezeichnen. Der Ressourcen-einsatz des
Universitatsklinikums hat sich in den zurlickliegenden drei Jahren in besonderer
Weise ausgezeichnet. Das Bewusstsein fir die Anforderungen an ein QMS ist
heute in allen Dbeteiligten Kliniken ausgepragt. Auch Kliniken des
Universitatsklinikums, die bislang noch nicht am QMS teilnehmen (mussen),
werden bereits durch Schnittstellen involviert. Viele dieser Kliniken mochten,
durch die guten Erfahrungen der Fachkollegen motiviert, ebenfalls ein QMS
aufbauen, bekommen aber vom Vorstand keine weiteren Stellen bewilligt.

Hier sind die Unternehmensziele kontrar. Einerseits soll und muss ein QMS fir
das gesamte Universitatsklinikum bis September 2017 aufgebaut werden,
andererseits werden die dafir bendétigten Personalressourcen nicht bewilligt. Eine
Mdoglichkeit ware, dass die Klinikleitung einem bereits vorhandenen Mitarbeiter die
QMB-Aufgaben Ubertragt. Dieser muss neben der entsprechenden Motivation
auch uber die notwendigen Qualifikationen verfugen bzw. diese zeitnah erwerben.
Alternativ kdnnten die vorhandenen QMB der bereits teilnehmenden Kliniken
eine weitere Klinik auf die Zertifizierung vorbereiten, was eine erhebliche
Mehrbelastung darstellt und in der notwendigen Durchdringung und Sinnhaftigkeit
weitere Fragen aufwirft, auf die es zur Zeit noch keine Antworten gibt.
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Aufgrund der Bewertungen der Interviews lassen sich folgende Defizite
definieren:

M&l 10 Mitarbeiterbefragungen: Das mit Abstand auffalligste Defizit zieht sich
wie ein roter Faden durch alle Kliniken. Hier ist ein deutlicher Klarungsbedarf
bezuglich der Griinde, zukinftigen Vorgehensweise sowie Einbindung des
Personalrates vorhanden. Es sollten von Seiten des \orstandes und der
zentralen Stabsstelle die Gesprache mit dem Personalrat intensiviert werden.
Die Gesamtzertifizierung ist das erklarte Ziel und nicht zuletzt auch eine
Gesetzesvorgabe, die sich u. a. in der zitierten G-BA-Richtlinie aus- drickt.
Daher muss es mdglich sein, die Anforderungen der Norm, denen sich der
Personalrat in der Vergangenheit nicht stellen musste, gemeinsam im Sinne der
Mitarbeiterzufriedenheit umzusetzen.

M&l 14 Fehlermanagement und Fehlermeldesysteme: Das verpflichtende
Fehlermeldesystem CIRS wird noch nicht in allen zertifizierten Kliniken
angewendet. Teilweise ist es noch nicht implementiert. In machen Kliniken ist
zwar das Absetzen einer Meldung mdoglich, wird aber durch die Unwissenheit der
Mitarbeitenden nicht genutzt. Hier ist von den QMB und der Klinikleitung die
Maoglichkeit einer CIRS-Teilnahme entsprechend intensiver zu kommunizieren.
Ein weiteres Problem liegt in Kliniken vor, bei denen die Mitarbeitenden die
Mdglichkeit von CIRS kennen, es aber wegen ausbleibender Meldungs-
MafRnahmen in der Vergangenheit oder aus Furcht vor Sanktionen nicht nutzen.
Auch hier mussen die QMB, idealerweise unterstitzt vom zentralen QM und der
Klinikleitung, auf- klarend und motivierend auf die Mitarbeitenden zugehen.

M&l 13 Risikomanagement: Hier gab eine Klinik an, dass keine Risikoaudits
durchgefiihrt werden. Dies galt zum Zeitpunkt der Befragung fiir diese Klinik
sicherlich fur die Vergangenheit. Zuklnftig werden in allen Kliniken Risikoaudits
durchgefuhrt. Zum Teil wurde damit ein externer Dienstleister beauftragt. Diese
Aufgabe Ubernehmen nun die entsprechenden klinikeigenen Institutionen.

M&I 9 Patientenbefragungen: Aufgrund einer zu geringen Patientenzahl konnte
eine Klinik nicht an der Picker®-Befragung teilnenmen. Sie reagierte darauf
vorbildlich, indem sie einen eigenen Fragebogen entwickelte, da ihr die
Meinungen ihrer Patienten wichtig sind. Dieser Fragebogen wird weiterhin
genutzt, solange die Patientenzahl fur die Teilnahme der Gesamtumfrage nicht
ausreichend ist.
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Ein Experteninterview der QMB zur Feststellung der Umsetzung einer
grundlegenden G-BA-Richtlinie hat es in diesem Zusammenhang an der
Universitatsklinik noch nicht gegeben. Daher gibt es keine historischen Daten,
mit denen sich der Ist-Zustand 2016 vergleichen lasst. Die Auswertung spiegelt
die Erfahrung der QMB wider, die in ihrer taglichen interdisziplindren Arbeit die
Umsetzung, Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der Normvorgaben
sicherstellen.

Nach \orstellung der Ergebnisse dieser Arbeit ist zu empfehlen, eine
Weiterfuhrung dieser Umfrage in den Folgejahren mit der zentralen Stabsstelle
QM und dem \orstand zu diskutieren. Somit lassen sich auch mittels des
Experteninterviews Entwicklungen in den Kliniken in der Zukunft vergleichen und
abbilden. Das jahrliche Experteninterview konnte die ebenfalls jahrliche
.Dezentrale Managementbewertung“ ergédnzen und ist problemlos um die
Kliniken zu erweitern, die sukzessive ihr QMS aufbauen und betreiben werden.
Somit wére es ein Best Practice-Beispiel, welches zu mehr Nachhaltigkeit bzw.
Transparenz fuihrt und somit die Forderungen des KVP erfillt.
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Anhang 1: Prozessheschreibung
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13 [Ersteitt_#uj Freigabe: Stand: 30.10.201%; Sefte 1von 1
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Anhang 2: Interviewbogen
8 4 Methoden und Instrumente

(1) Die nachfolgenden Methoden und Instrumente sind etablierte und
praxisbezogene Bestandteile des Qualitatsmanagements (QM). Die Liste erhebt
keinen Anspruch auf Vollstandigkeit und lasst den Einrichtungen die Freiheit,
zusatzlich weitere QM-Methoden und -Instrumente einzusetzen. Auf die
Anwendung einer aufgelisteten Methode und/oder eines Instruments kann
verzichtet werden, wenn dies durch besondere einrichtungshezogene
Rahmenbedingungen begriindet ist.

. —

1. Messen und Bewerten von Qualititszielen

Wesentliche Zielvorgaben zur Verbesserung der Patientenversorgung oder der
Einrichtungsorganisation werden definiert, deren Errcichungsgrad erfasst,
Big ausgewertet und gegebenenfalls Konsequenzen abgeleitet

2 Erhebung des Ist-Zustandes und Selbstbewertung

RegelmaBige Erhebungen des Ist-Zustandes und Selbstbewertungen dienen der
Festlegung und Oberprifung von konkreten Zielen und Inhalten des
einnichtungsinternen QM

A Regelung von Verantwortlichkeiten und Zustindigkeiten

Die  Organisationsstruktur,  Verantwortlichkeiten, Zustandigkeiten  und
Entscheidungskompetenzen werden schrifilich, beispielsweise durch eine
Tabelle, Grafik oder ein Organigramm, festgelegt. Dabei werden wesentliche
Verantwortlichkeiten besonders fiir alle sicherheitsrelevanten Prozesse
beriicksichtigt

4. | Prozess- und Ablaufbeschreibungen

Die wesentlichen Prozesse  der Patientenversorgung und der
Einrichtungsor, werden einrict ifisch identifiziert, geregelt
und beispiclsweise in Form von Tabellen, Flussdiagrammen oder
Verfahrensanweisungen dargestellt. Dabei werden die Verantwortlichkeiten,
fiir alle hy i anten Prozesse, in die Prozess- bzw.
Ablaufbeschreit auf und fachliche lards beriicksichtigt.

ER Schaittstellenmanagement

Ein sy hes M an den Sch llen der Versorgung umfasst
die gezielte Kommunikation und at i Z beit aller Beteil

Fiir eine sichere und patientenorientierte Versorgung sollen besonders die
Uberginge entlang der gesamten Versorgungskette so gestaltet werden, dass alle
erforderlichen Informationen zeitnah zur Verfiigung stehen und eine koordinierte
Versorgung gewlihrleistet ist

6, | Checklisten

In Checklisten werden Einzelaspekte eines Prozesses systematisiert, um deren
verlissliche Umsetzung zu gewihrleisten. Dies ist bei sicherheitsrelevanten
Prozessen von besonderer Bed: Das ki uente A den von
Cl zB. zur Vi dung von Ver unterstiitzt somit
reibungslose Ablaufe und ist ein bedeutsames Element einer Sicherheitskultur.

Bei operativen Eingriffen, die unter Beteiligung von zwei oder mehr Arztinnen
bzw. Arzte oder die unter Sedierung erfolgen, werden OP-Checklisten eingesetzt
Diese OP-Checkl sollen einr ifisch entwickelt und genutzt
werden sowie alle am Eingriff Beteiligten einbezichen. Insbesondere sind sie auf
die Erkennung und Vermeidung unerwiinschter Ereignisse und Risiken
auszurichten, wie z.B. Patienten-, Eingriffs- und Seitenverwechslungen und
schwerwiegende Komplikationen. Gleichzeitig beinhalten sie Fragen zum
Vorhandensein und zur Funktion des erforderlichen Equipments.
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Bemerkung
7. | Teambesprechungen
Es werden lmiBig strukturierte h mit den Mitarb i und
Mitarbeitern bzw. Teams durch die allen M i und

Mitarbeitern erméglichen, aktuelle Themen und Probleme anzusprechen

8. For und h

Alle Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter sollen regelmaBig an Fortbildungen mit
unmittelbarem Bezug zur eigenen Thtigkeit teilnehmen. Art und Umfang der

i s~ bzw. Schul h werden mit der Leistung einer
Einrichtung abgestimmt und in ein auf die Mitarbeiterin und den Mitarbeiter
abgestimmtes Konzept eingebunden.

9. | Patientenbefragungen

Die Einrichtung fiihrt regelmaBig Patientenbefragungen durch und wertet diese
aus. Deren Ergebnisse geben der Leitung und den Mitarbeiterinnen und
Mitarbeitern eine Riickmeldung iber die Patientenzufriedenheit und die Qualitit
der V aus ktive sowie g lls Ank

fir Verb Maglich sollten  dafir  validierte
Patentenbefragungs-Instrumente genutzt werden.

10. | Mitarbeiterbefragungen

Es werden regelmabig moglichst anonyme Mitarbeiterbefragungen durchgefithrt
Zweck der ist es, i avs der Mitarb ktive zu
ermitteln, um hieraus Verinderungsmafnahmen — mit dem Ziel der
Weiterentwicklung — abzuleiten.

11. | Beschwerdemanagement

hwerd mit

Die Ei betreibt ein

B i der B Dazu gehdren die Information der
Patientinnen  und  Patienten  @iber die  persdnliche oder anonyme
Beschwerdemoglichkeit vor Ort. Die Ruckmeldungen werden analysiert,
bewertet und v daraus abgels Sofern
moglich, erhalten die hwerd eine kmeldung Gber die

12. | Patienteninformation und ~aufklirung

Zur gehoren und
die dazu beitragen, dass Patientinnen und Patienten besser im
itwirken und gezielt zur Erhohung ihrer cignen i

beitragen kdnnen,

Fr den gezielten Einsatz im individuellen Arzt-Patient-Kontakt wird eine
Z zuv i i i i sowie
von Angebot i isationen und llen gepflegt.

13. | Risikomanagement

Risikomanagement dient dem Umgang mit potenziellen Risiken, der
Vermeidung und Verhiitung von Fehlem und unerwiinschten Ereignissen und
somit der Entwicklung einer Sicherheitskultur. Dabei werden unter

der Pati und ktive alle Risiken in der

Versorgung identifiziert und analysiert sowie Informationen aus anderen QM-
die Meld aus genutzt.

Eine individuelle Risi umfasst das sy ische Erkennen, Bewerten,
Bewiltigen und Uberwachen von Risiken sowie die Analyse von kritischen und
werwiinschten Ercigni Schaden und die Ableitung und
1 vor B Ein rel Teil der Risi i

n
ist eine strukturierte Risikokommunikation

14. | Fehlermanagement und Fehlermeldesysteme

Der systematische Umgang mit Fehlemn (,Fehlermanagement) ist Teil des

il 2 Zum Fehl gehort das Erkennen und Nutzen
von Fehlern und uner | igni zur  Einlei von
Verbesserungsprozessen in der Praxis.

Fehlermeldesysteme sind ein Instrument des Fehlermanagements. Ein
Fehlerberichts- und Lernsystem ist fiir alle fach- und berufsgruppentibergreifend
niederschwellie zugdnglich und einfach zu bewerkstelligen. Ziel ist die
Privention von Fehlern und Schéden durch Lemnen aus kritischen Ereignissen,
damit diese kinftig und auch fir andere vermieden werden kénnen Die
Meldungen  sollen freiwillig, anonym und sanktionsfrei durch die
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter erfolgen. Sie werden systematisch aufgearbeitet
und Handlungsempfehlungen zur Privention werden abgeleitet, umgesetzt und
deren Wi im Rahmen des Risil valuiert.

Quelle: Eigene Darstellung.

Richtlinie Uber grundsétzliche Anforderungen an ein einrichtungsinternes Qualitats-
management fur Vertragsarztinnen und Vertragsarzte, Vertragspsychotherapeutinnen
und Vertragspsychotherapeuten, medizinische Versorgungszentren, Vertragszahn-
arztinnen und Vertragszahnérzte sowie zugelassene Krankenhduser (Qualitats-
management-Richtlinie/QM-RL) vom 17.12.2015.
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Anhang 3: Auswertungsbogen

Auswertungsbogen Methoden & Instrumente (M&I)

1. Messen und Bewerten von Qualititsziclen

Bemerkungen

i 9 von 15 =60 %

fin Svon15=3333 %

g0 und K o +75%/Tst in techn. Bereichen haufig schwierig umasetzen
(Kennzahlengenerierung schwierig).

50 % | 1von 15 = 667 %

Stark abgewilrt auf QME ohne Unterstittrung durch den Vorgesetzten.

Bemerkungen

10 von 15 = 66,67 %

Ok ion am Ve QMBIA

3ven13=20%

Ethebung lst-Zustand bw. £ werden -
angestreb, dergeit personell nicht prakikabel

Steigerung

2von15=1333 %

3. Regelung von und Zustindigkei

[N 13von 13 =100 %

Theoretisch vorhanden_

4. Prozess- und

Bemerkungen

[T 10 ven 15 = 66,67 %

QM ist erst seit & Monsten singsfilrt, von daher noch Motivation.micht alla aber fast

[} 4von 15=26,67 %

Bediirfen der Ubsrarbeitung |Noch mcht alle wesentlichen Prozasse erfesst/KVP/noch micht alle wesentlichen

| Tven15= 6.67%

s sind wenige Prozesse definiert, diese misssen akfualisier! werden Verantwortlichkeiten sind micht festgehalten

Bem:
i 6von15=40%
[0 6von 15 =40 % | Komm stark von den Pers. abh/Tst fur die Abliufe ni Tennt seine
systematisch/zrds. gerezelt ber fmmer mal wisder Disk bedarfnur wenige Refbungsverluste, oft individuslle Probleme.
1} 3von15=20% | Be manchen (besonders @ i Trwvieriz, bisher kein o
Checklisten Bemerkungen
M 8von15=5333%
1l 5 von15=33,33 % | Fraze nach Definiti Prozass 7, Funkiion Equipment kzum auf CL vermerkt/CL sind vorhanden, werden

aber nicht durchpehend genutzt Thy. noch in Arbeit /OP-CL richt mutrefendlw. noch i A,

| lvonls= 667%

‘OF CL wird nicht komplett ausgeflll, 2.5, Team fime out.

| lvonls= 6.67%

Tl den Kamprozessen wegen Har defimierter SOP: michi notiz. Es existieren mur organisaterische CL (Biaarbainung,
Veranstaltmgsorzanisationan. etc.)
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13 von 15 = 86,67 %

OP-Teamm plant micht konsequent

2von15=1333%

Felne Regellaftigket, baufige Pessonalansiille.

13 von 15 = 86,67

Stark ablangiz von den MA | MA muss Bedarf sufzeigen |

lvonls= 667%

Eine hohere Anzahl ist angestrebt und erwimscht.

lvenls= 667%

Programm der Bildungzakademie wird zu spt herausgegeben, Dienst muss 3 Monate im Voraus zeplant werden

10 von 15 =66,67 %

2vonl15=1333%

Feine Kiniksperifische BeBagung keime musraichends Relshon Pahientanzabl Raeklanf

2von15=1333 %

2015 zom 1 Anspriiche und

Tven15= 6,67%

Za Heine Pafientenzahl, keine Teibishme an Picker@ Befagung, eigener Fragebogen wird erstellt

von15=5333 %

Probleme werden {z]. in der Frubbesprechung themafisiert und im Protokoll bzw. Manahmenplan aufzenommen

I 2von15=1333% erst im ‘bekamt, werden mutmaflich nicht stringent genutzt.

[l 3von15=20% warden zentzal

| Tvon 15— 6.67 % | CTRS noch micht oruns

| 1von1s= 6,67% | Lo lmdenkeine CEES

und F

1A 7 von 15 = 46.67 % Drurch flache Mierarchie dekte Kommuniation.

[l Jvon 15=20% Bevusstsem und Bekannthestszrad noch micht zut  Instruments der warden ich zu
genutzt.

[l 3vonl15=20% MA kennen die Funktion der i it -h nicht /CIRS besteht zwar, 2.2t erfolgen aber keme
Meldungen mekhr.

2von15=1333%

CIRS befindet zich in der Implementienmgsphasa’z Zt. nicht stzbliert, in Planung.

Quelle: Eigene Darstellung.
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Anhang 4: Zusammenfassende Bewertung der Methoden und Instrumente

: l
20
MEI 12 M&l 14

M&I 13

Mal 11

M&I 10
m 0% Zustimmung

13,33
M&l 9

= 25%

6,67
Mal 8
2

| ‘
M&l 7
50% Zu:

M&I 6

= 75% Zustimmung

20

| |
Mal 3 Mal 4 M&I 5
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13,33

6,67
MEI 1

ME&I 2
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Abbildung 3: Eigene Darstellung
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Quelle: Eigene Darstellung.
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Anhang 5: Dezentrale Managementbewertung

‘ ‘ Dezentrale Managementbewertung Kliniken

Dezentrale tung _2015__ Klinik fiir _ XXX
Ziel/Ursprung Soll Anzahl Anzahl geplante Anzahl erfolgreich IST (in %)

MafRnahmen

QMB/RMB ist benannt

Durchfithrung von
QZ-Sitzungen nach
festgelegtem Turnus

Teilnahme verschiedener
Berufsgruppen an QZ-
Sitzungen

Positionen im
Organigramm sind besetzt
Alle Positionen im
Beauftragtenwesen sind
besetat

(gesetzliche
Anforderungen!)
Einarbeitungskonzept
(Anzahl=Anzahl der neuen
Mitarbeitenden)

Planung von
Pflichtschulungen
Durchfithrung von
Pflichtschulungen
(gesetzliche
Anforderungen!)
Qualitatsziele(Anzahl=Anzahl
QZ; umgesetzte
Mafnahmen=erreichte QZ)

Patientenbefragungen
(Picker-Patienten-und
Einweiserbefragung — alle zwei
lahre relevant]

Ziel/Ursprung

Prozessmanagement
(Anzahl=Anzahl Prozesse in
roXtra; geplante
Mafgnahmen=Prozessziele;
umgesetzte
Mafinahmen=erreichte
Prozessziele,
Beschwerdemanagement
(siehe interne Ordner roXtra;
Anzahl=Anzahl der
Beschwerden)

Risikoaudit
(Anzahl=Anzahl der Hinweise)

CIRS-Meldungen
(Anzahl=Anzahl der
Meldungen)

Risikoanalysen
(Risikobeurteilungen,
Ereignisanalysen, Prozess-
risikoanalysen u. a.
interne Audits
(Anzahl=Hinweiseund
Abweichungen)
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externes Audit durch den
TUV SUD (Anzahi=Hinweise
undAbweichungen)

OnkoZert Audits
(Anzahl=Hinweiseund
Abweichungen)

Ziel/Ursprung

Aktenpriifung

Es wurden zehn Akten auf eine
vollstandige Aufklarung geprift.
(gesetzliche
Anforderungen!)
Begehungen

(Hygiene, Apotheke)

JTeilweise umgesetzt" erfordert
Mafnahmen

(gesetzliche
Anforderungen!)

Hier haben Sie die
Moglichkeitbesonders
positive Qualititsprojekte
zubeschreiben

Kommentare

Mitden Ergebnissen dieser dezentralen
Managementbewertung/ des
Qualititsmanagement-Systems des
Bereichesist die Leitung des o. g.
Bereiches:

Die Antworten werden in der zentralen

Datum, Unterschrift Klinikdirektor Datum, L

Datum, Unterschrift Klinik-QMB/RMB Datum, Unterschrift Leitung QM/kRM

| Quelle Dezeniraie 2015 der Universiaisidinic Anderung | durch Fregabe | durch

|Ih5EI.IIj u e Kopi-und Fi U bew. verandert Rev.

Quelle: Dezentrale Managementbewertung 2015 der beschriebenen
Universitatsklinik.
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Forschungsdiskurs einzubringen.

Weitere Informationen finden Sie unter fom.de
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Manfred Cassens und Prof. Dr. David Matusiewicz
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Wissenschaft und Praxis wahr.

Schwerpunkte liegen dabei auf den Bereichen:
Gesundheits- & Sozialmanagement

Public Health/Gesundheitswissenschaften
Gesundheitsékonomie

Gesundheitspolitik

Digitale Gesundheit
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Evidence based Public Health (EbPH)
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Weitere Informationen finden Sie unter fom.de/ifgs

>> Unter dem Titel »FOM forscht« gewahren Hochschullehrende der FOM Einblick in ihre Projekte.
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