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Qualität

Qualitätsmanagement im Kranken-
haus – Quo vadis?
Patientenorientierung im Spannungsfeld zwischen GBA-Richtlinien, Zertifizierung und Ökonomie

Der Leitgedanke der Patientenorientierung und des Vermeidens 
von Schäden standen und stehen immer im Mittelpunkt ärzt-
lichen Handelns. Doch Ende des 20. Jahrhunderts setzte vor 
dem Hintergrund des zunehmenden Fortschritts in der Medi-
zin, dessen Kosten die finanziellen Ressourcen übersteigen, 
eine rasante Entwicklung ein, bei der von verschiedenen exter-
nen Akteuren zunehmend Einfluss auf die Qualitätsorientie-
rung der medizinischen Versorgung genommen wird. Auch die 
Ansprüche der Patienten, die auch über die Möglichkeiten der 
heutigen Medizin besser als je zuvor informiert sind, sind ge-
stiegen. Zu Recht stellt Christiane Woopen, von 2012 bis 2016 
Vorsitzende des Deutschen Ethikrates, 2001 fest: „Medizinisches 

Handeln liegt im Schnittbereich von Qualitätsmanagement, Ge-

sundheitsökonomie und Ethik.“

In der westlichen Welt hatte man bereits Anfang des 20. Jahr-
hunderts begonnen, durch Normung, zunächst im Maschinen-
bau, eine Standardisierung und damit eine einheitliche Qualität 
zu erreichen. Es entstand die DIN – die Deutsche Industrie-
Norm, bald auf europäischer Ebene die EN (Europäische Norm) 
und international die ISO  (International Organization for Stan-
dardization). Diese Optimierungsbemühungen in der Industrie 
wurden schließlich auch auf Dienstleistungen übertragen. Der 
Gedanke lag nahe, hierüber auch Optimierungen in Einrich-
tungen des Gesundheitswesens anzustreben.
1997 wurde ein Rahmenvertrag zwischen der Bundesärztekam-
mer und den Spitzenverbänden der GKV zur Gründung der 
„Kooperation für Transparenz und Qualität im Krankenhaus“ – 
KTQ – geschlossen. Die Deutsche Krankenhausgesellschaft 
(DKG) und die Pflegeverbände schlossen sich an. Damit wurde 
KTQ zum Vorreiter einer auf das (zunächst stationäre) Gesund-
heitswesen orientierten QM-Systematik. Die Prinzipien des aus 
der Industrie bekannten PDCA-Zyklus wurden beibehalten. In 
den sechs Kategorien Patientenorientierung, Mitarbeiterorien-
tierung, Sicherheit – Risikomanagement, Kommunikations- 
und Informationswesen, Unternehmensführung und Qualitäts-
management wird der PDCA-Zyklus auf alle Bereiche eines 
Versorgungsprozesses angewandt. Eine Selbstbewertung erfor-
dert eine selbstkritische interne Analyse. Die nachfolgende 
Fremdbewertung durch externe Visitoren ergibt über ein spezi-
elles Punktesystem dann die abschließende Gesamtbewertung 
und Erteilung des Zertifikates. Dieses behält für drei Jahre Gül-
tigkeit. In dieser Phase bietet das KTQ-Plus-Verfahren optional 
eine Zwischenvisitation an.
Im Jahr 2012 wurde die ursprünglich vorwiegend im Bereich 
der Industrie und von Dienstleistungsunternehmen genutzte 
DIN ISO 9001 durch die DIN ISO 15224 als bereichsspezifische 

Norm für Einrichtungen der Gesundheitsversorgung ergänzt. 
Obwohl diese Norm verschiedentlich als der neue Standard für 
QM-Systeme in Organisationen der Gesundheitsversorgung be-
zeichnet wurde (Paschen 2013), hat sie sich bis heute nicht 
durchgesetzt.
Bereits 2002 hatte der Gemeinsame Bundesausschuss die Richt-
linie „Vereinbarung gemäß § 137 SGB V über die grundsätz-
lichen Anforderungen an ein einrichtungsinternes Qualitätsma-
nagement für Krankenhäuser“ erlassen. Im November 2016 trat 
dann die erweiterte QM-Richtlinie in Kraft, jetzt sektorenüber-
greifend gültig für Krankenhäuser und niedergelassene Ärzte 
und Zahnärzte. Dezidiert listet die Richtlinie auf, welche As-
pekte in der Einrichtung vorzuhalten bzw. umzusetzen sind. 
Dies umfasst u. a. das Messen und Bewerten von Qualitätszie-
len, die Erhebung des Ist-Zustandes und eine Selbstbewertung, 
die Regelung von Verantwortlichkeiten und Zuständigkeiten, 
Befragungen von Patienten und Mitarbeitern, die Etablierung 
eines Beschwerde-, Risiko- und Fehlermanagements bis hin zu 
Hygienemanagement und der Arzneimitteltherapiesicherheit.

Diese Vorgaben werden von den meisten Zertifizierungsverfah-
ren mehr oder weniger ausführlich überprüft. Am umfassends-
ten fragt der KTQ-Katalog zur Selbst- und Fremdbewertung diese 
Vorgaben des G-BA ab. So wird der geforderte PDCA-Zyklus in 
jedem Kriterium bis auf die Ebene des einzelnen Themas umge-
setzt. Hierdurch werden die Klinikmitarbeiter systematisch und 
detailliert auf die notwendigen Fragestellungen hingewiesen und 
lösungsorientiert angeleitet. Auch die durch den G-BA gefor-
derten Methoden und Instrumente (§ 4 der Richtlinie) – Patien-
tenbefragungen, Mitarbeiterbefragungen und Aufklärung/Pa
tienteninformation – werden abgebildet und konkretisiert. Syste-
matisch bearbeitet KTQ das Thema Risikomanagement und 
Etablierung einer Sicherheitskultur zur Fehlervermeidung. Auch 
die in der G-BA-Richtlinie benannten Anwendungsgebiete Not-
fallmanagement, Hygienemanagement, Arzneimitteltherapiesi-
cherheit, Schmerzmanagement und Sturzprophylaxe werden im 
KTQ-Katalog ebenfalls, z. T. wiederholt, abgehandelt.

Trotz der differenzierten und ins Detail gehenden QM-Richtlinie 
des G-BA findet sich nur bei einer geringen Anzahl der bundes-
weiten Krankenhäuser ein systematisch etabliertes Qualitäts-
managementsystem. Geschätzt dürfte höchstens ein Viertel al-
ler Kliniken als Gesamtinstitution zertifiziert sein. Offensicht-
lich ist die Mehrzahl der Geschäftsführer und Ärztlichen Direk-
toren der Auffassung, dass in ihrem Haus eine ausreichende 
Qualitätsorientierung gelebt wird. Die umfassenden, verpflich
tenden Vorgaben, etwa zur externen Qualitätssicherung und zu 
verschiedensten Dokumentationsverpflichtungen, neuerdings 
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zum Datenschutz und zur Notfallversorgung, sind nicht geeig-
net, die Bereitschaft zu einem weitergehenden Engagement im 
Bereich QM zu fördern. Übersehen werden dabei die Chancen, 
durch eine verbesserte Mitarbeiterorientierung wertvolle Perso-
nalressourcen zu stärken und an die eigene Institution zu bin-
den. Die Problematik nicht mehr zu besetzender pflegerischer 
und ärztlicher Stellen wird sich mit hoher Wahrscheinlichkeit 
in naher Zukunft weiter verschärfen.
Bei der Frage des Nutzens einer QM-Zertifizierung müssen au-
ßer dem Nutzen einer internen Prozessoptimierung und Mitar-
beiterbindung auch wirtschaftliche Aspekte gesehen werden. 
Eine Studie des Center for Health Economics der Universität 
Hamburg (Lindlbauer, Schreyögg, Winter, 2016) zeigte Effi
zienzvorteile bei Kliniken, die nach KTQ zertifiziert waren. Es 
erscheint durchaus auch logisch, dass die selbst- und fremdkri-
tische Hinterfragung der Handlungsabläufe innerhalb einer Kli-
nik und die konsequente Einbindung der Mitarbeiter Vorteile in 
der Gesamtbilanz einer Klinik nach sich ziehen.
Ein engagiertes Qualitätsmanagement stellt den Patienten in 
den Mittelpunkt – nicht weniger auch die Mitarbeiter, die sich 
engagieren, deren Leid zu vermindern. Dieses Bemühen ist ein 
integraler Bestandteil ärztlicher und pflegerischer Arbeit und 
letztlich ungleich wichtiger und effektiver als jede überbor-
dende gesetzgeberische Vorgabe.
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