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        Vorwort  

     »   Die Qualität in meiner Abteilung bin ich.   «   

Generationen von Medizinern sind mit einem personenzentrierten Qualitätsbegriff  aus-
gebildet worden: Der umfassend qualifi zierte Mediziner an der Spitze der Organisation 
bestimmte nach außen und innen die »Qualität« der Abteilung. Bedeutende Innovatio-
nen in der Medizin konnten bis zur Mitte des 20. Jahrhunderts mit konkreten Namen, 
wie z. B. Ferdinand Sauerbruch, verknüpft  werden.  

  Mit dem immer schneller zunehmenden Erkenntnisgewinn in der Medizin und einer 
immer komplexer werdenden Arbeitsteilung in der Versorgung einzelner Krankheits-
bilder auf der Grundlage evidenzbasierter, interdisziplinärer Leitlinien musste sich 
diese Sichtweise verändern. Nicht nur die Qualität des Einzelnen ist für den Behand-
lungserfolg ausschlaggebend, sondern insbesondere in der Onkologie die gut funktio-
nierende interdisziplinäre Zusammenarbeit und die effi  ziente Versorgung innerhalb 
der Abteilung. Das oben genannte Zitat des »omnipotenten« Mediziners gehört der 
Vergangenheit an, kein noch so gut qualifi zierter Arzt bestimmt heutzutage den Be-
handlungserfolg alleine.  

  Hinzu kommt der insbesondere in der Onkologie zunehmende Kostendruck. Neue 
Substanzen mit neuen Wirkmechanismen drängen auf den Markt und verbessern die 
Chancen der Krebspatienten, vervielfachen aber auch die Kosten. Auch wenn man in 
Deutschland noch nicht so weit geht, dass man einem Patienten eine sinnvolle und leit-
liniengerechte Th erapie aus Kostengründen vorenthält, so ist das Spannungsfeld zwi-
schen begrenzten Ressourcen und innovativen, hochpreisigen Th erapieansätzen zuneh-
mend gegenwärtig.  

  »Qualitätssicherung« ist das Schlagwort mit dem die Politik und die Kostenträger die-
ser Situation begegnen wollen. Die zweifelsohne vorhandenen Organisationsreserven 
in der medizinischen Versorgung sollen gehoben und die Ressourcen auf das »Not-
wendige« konzentriert werden. Dabei bedient man sich verschiedener, aus der Indus-
trie stammender Instrumente. So hat der Gesetzgeber über die Sozialgesetzgebung 
die Einführung der von Medizinern wenig geliebten Qualitätsmanagementsysteme im 
Gesundheitswesen vorgeschrieben. Aber auch die Fachgesellschaft en haben sich dieser 
Entwicklung gestellt und durch die Einführung von Zertifi zierungssystemen, begin-
nend mit dem erfolgreichen System der Zertifi zierung von Brustzentren in Deutsch-
land, Instrumente geschaff en, mit denen nach außen die Erfüllung auch fachlich be-
gründeter Qualitätsmerkmale demonstriert werden kann.  

  Dies stellt an den onkologisch tätigen Mediziner neue Anforderungen, auf die er in sei-
ner Ausbildung nicht vorbereitet wurde. Das vorliegende Buch soll daher die Grund-
begriff e von Qualitätsmanagement und Zertifi zierungsverfahren in der Onkologie 
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dem bisher damit nicht befassten Mediziner nahebringen und die Hintergründe der 
Entstehung der Zertifi zierungsverfahren beleuchten. Darüber hinaus werden die ver-
schiedenen Verfahren erläutert und konkrete Handreichungen zur Einführung von 
Qualitätsmanagement in einer Abteilung gegeben. Auch die Entwicklung im ambulan-
ten Bereich wird dargestellt, denn auch hier wird die Einführung von Qualitätsmanage-
ment eingefordert.  

  Auch wenn viele Mediziner weiterhin auf dem Standpunkt stehen, dass Qualitätsma-
nagement eine für das Krankenhaus nicht brauchbare Organisationsform darstellt, da 
es insbesondere dem tradierten, personenzentrierten Qualitätsbegriff  widerspricht, 
darf man nicht übersehen, dass Qualitätsmanagement ein außerhalb der Medizin, z. B. 
in der Automobilindustrie, fest etabliertes Managementinstrument darstellt und seine 
Nützlichkeit für den Aufb au einer effi  zienten Organisation unbestritten ist. Vor diesem 
Hintergrund ist es wichtig, dass sich auch der Mediziner, der z. B. im Rahmen eines in-
terdisziplinären Zentrums arbeitet, mit den Grundbegriff en vertraut macht, denn Qua-
litätsmanagement auf der Grundlage der verschiedenen Systeme hat die Medizin längst 
erreicht.  

  Die einleitend zitierte Aussage eines Chefarztes wird daher in Zukunft  eher lauten:  

   »   Die Qualität meiner Abteilung ist unser Organisationsgrad …   «   

Harald Schmalenberg  

  Jena, im Juni 2010  
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                  Das vorliegende Buch  Qualitätsmanagement 
und Zertifi zierung in der Onkologie  möchte dem 
Leser einen Überblick über das für Mediziner 
fremde Gebiet des Qualitätsmanagements ge-
ben und dabei seinen Schwerpunkt auf die On-
kologie legen. Besonders in diesem Fachgebiet 
wurden in den letzten Jahren mehrere, teilweise 
konkurrierende Möglichkeiten geschaff en, die 
Qualität einer Einrichtung extern überprüfen 
zu lassen und für den Patienten in Form von 
»Zertifi katen« nachzuweisen. Neben den auch 
aus anderen Bereichen der Wirtschaft  und der 
Medizin bekannten Zertifi zierungssystemen für 
Qualitätsmanagement, bieten die onkologischen 
Fachgesellschaft en auf die Onkologie bezogene 
Systeme an, die zusätzlich zu einem Qualitäts-
managementsystem durch externe »Fachexper-
ten« überprüft  werden können.  

  Die Autoren möchten in die Qualitätssiche-
rung durch Qualitätsmanagement einführen, 
die Besonderheiten der Onkologie darstellen 
und praktische Hinweise bieten, wie man die 
Zertifi zierung eines Qualitätsmanagementsys-
tems oder nach einem fachspezifi schen Anfor-
derungskatalog in der eigenen Einrichtung um-
setzen kann.  

   1.1    Qualität      im Gesundheitswesen  

  Für viele Menschen ist »Qualität       « ein Begriff , 
der eine »gefühlte«, nicht messbare Gesamtheit 
von Eigenschaft en beschreibt. »Qualität« ist in 
diesem Sinne unteilbar, ein subjektiver Begriff  
wie Schönheit, den wir Produkten im Alltag zu-
schreiben und in den auch das Image oder die 
Reputation des Produktes, vielfach durch Wer-
bung verstärkt, eingeht. Jeder wird sich im Sinne 
dieses populären Qualitätsbegriff s in der Lage 
sehen, ein Produkt oder eine Dienstleistung zu 
bewerten, wobei »Qualität« in der Regel einen 
positiven Anklang besitzt.  

  Diesem populären, wertenden Verständnis 
steht der wertneutrale Begriff  der Qualität        aus 

dem Qualitätsmanagement gegenüber. Hier be-
deutet Qualität »Grad, in dem ein Satz inhären-
ter Merkmale Anforderungen erfüllt.« In dieser 
zunächst schwer verständlichen Defi nition der 
DIN EN ISO  9000:2005, der aktuell gültigen 
Norm für Qualitätsmanagementsysteme, sind 
zwei Sichtweisen enthalten: 

 4          Zunächst geht es um Eigenschaft en, die 
»in« dem Produkt oder der Dienstleistung 
enthalten und dafür kennzeichnend (»inhä-
rent«) sind und einzigartige Charakteristika 
darstellen.  

 4          Zum anderen geht es auch um eine Sicht-
weise auf das Produkt oder die Dienst-
leistung von außen: Die Eigenschaft en des 
Produktes oder der Dienstleistung müssen 
Anforderungen, d. h. Erwartungen, die vor-
ausgesetzt werden, erfüllen.     

  Und erst wenn die Eigenschaft en »im« Produkt 
mit den »äußeren« Erwartungen zusammen-
kommen, ist Qualität in einem wertneutralen 
Sinne defi nierbar. Werden die Anforderungen 
in einem hohen Maße erfüllt, kann von hoher 
Qualität gesprochen werden, werden die Anfor-
derungen nicht oder nur teilweise erfüllt, ist der 
Qualitätsgrad entsprechend niedriger.  

 >    Übertragen auf das Gesundheitswesen 

bedeutet dies, dass die Qualität einer 

Dienstleistung (Diagnostik, Therapie, 

Rehabilitation) nicht absolut sein kann, 

sondern von den Erwartungen, die die 

Akteure des Gesundheitswesens haben, 

abhängig ist.  

   So wird z.  B. die Qualität der Diagnostik und 
Th erapie einer Krebserkrankung von den betei-
ligten Ärzten, dem Patienten und den Kranken-
kassen völlig unterschiedlich bewertet werden. 
Während die beteiligten Ärzte die leitlinienge-
rechte Diagnostik und Th erapie, die technische 
Durchführung und Komplikationsrate in erster 
Linie zur Beurteilung der Qualität heranziehen 
werden, betrachtet die Krankenkasse die Kos-
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ten und wird möglicherweise die Verweildau-
er im Krankenhaus als Qualitätskriterium im 
Vordergrund sehen. Der Patient dagegen wird 
eine optimale medizinische Versorgung, die er 
nur schwer beurteilen kann, voraussetzen und 
auf einen »Hotelcharakter« des Krankenhauses, 
eine gut funktionierende Arzt-Patienten-Bezie-
hung und ein angenehmes Klima in der Kom-
munikation mit den weiteren Berufsgruppen im 
Krankenhaus Wert legen. Für den einweisenden 
Hausarzt wiederum ist die zeitnahe Verfügbar-
keit der notwendigen Informationen für die Wei-
terbehandlung das wichtigste Kriterium. Damit 
wird off ensichtlich, dass dieselbe Dienstleistung 
des Krankenhauses je nach Standpunkt zu einer 
völlig unterschiedlichen Bewertung der Qualität 
führen kann ( .   Abb.   1.1 ).      

   Bereits in den 1960er Jahren entwickelte 
Avedis Donabedian            , ein amerikanischer Wissen-
schaft ler, eine Systematik des Qualitätsbegriff es 

im Gesundheitswesen. Nach Donabedian kann 
man zwischen Struktur-, Prozess- und Ergeb-
nisqualität unterscheiden, die sich gegenseitig 
bedingen. Unter Strukturqualität ist dabei die 
Ausstattung im weiteren Sinne gemeint, d. h. so-
wohl die räumliche und technische Ausstattung 
als auch der Personalstand, die Ausbildung, der 
Organisationsgrad etc. Als Prozess kann jegli-
che geplante Tätigkeit verstanden werden, die in 
einer Organisation nach bestimmten Vorgaben 
zu Ergebnissen führt (vgl. Defi nition der DIN EN 
ISO  9000:2005). Prozessqualität beschreibt da-
her alle Aktivitäten, die zum diagnostischen und 
therapeutischen Behandlungsprozess beitragen. 
Strukturqualität und Prozessqualität sind Vor-
aussetzungen für die Ergebnisqualität, die sich 
an der Erreichung defi nierter Parameter messen 
lässt, z. B. Überlebens- oder Komplikationsraten. 
Nach Donabedian muss bei der Ergebnisqualität 
auch die Zufriedenheit des Patienten nicht nur 

  .   Abb. 1.1      Unterschiedliche Sichtweisen auf die Qualität der Diagnostik und Therapie einer Krebserkrankung   

Stationäre
Diagnostik und

Therapie

Qualitätskriterien Arzt:

-  leitliniengerechte Diagnostik
   und Therapie
-  geringe Komplikationsrate
   etc.       

Qualitätskriterien

Krankenkasse:

-  Verweildauer
-  komplikationsarme Therapie

Qualitätskriterien Patient:

-  »Hotelkomfort«
-  gute Arzt-Patienten-
    Beziehung
-  kurze, schmerzlose Therapie

Qualitätskriterien Hausarzt:

-  kurzfristig verfügbarer
   Arztbrief
-  moderne Diagnostik und
   Therapie etc.
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in Bezug auf die physische, sondern auch auf die 
psychische und soziale Situation Berücksichti-
gung fi nden ( .   Abb.   1.2 , nach Donabedian 1966).      

      Donabedian        [2] defi niert Qualität im 

Gesundheitswesen über 7 Grundpfeiler  :

     1.          Wirksamkeit  (»effi  cacy«): Fähigkeit des 
Gesundheitssystems im besten Sinne 
die Gesundheit zu verbessern  

     2.          Eff ektivität  (»eff ectiveness«): Ausmaß, in 
dem eine erreichbare Verbesserung der 
Gesundheit auch wirklich realisiert wird  

     3.          Effi  zienz  (»effi  ciency«): Fähigkeit des 
Gesundheitssystems, die optimalen Er-
gebnisse bei möglichst geringen Kosten 
zu erzielen  

     4.          Optimalität  (»optimality«): das vorteil-
hafteste Gleichgewicht zwischen Kosten 
und Nutzen herzustellen  

     5.          Akzeptanz  (»acceptability«): Konformi-
tät zwischen den Wünschen und Interes-
sen des Patienten bezüglich der Erreich-
barkeit der Leistungen (z. B. zeit- und 
ortsnah), der Arzt-Patienten-Beziehung, 

der Eff ektivität der Versorgung und den 
entstehenden Kosten  

     6.          Legitimität  (»legitimacy«): Konformität 
aller genannten Punkte zum sozialen 
Umfeld des Patienten  

     7.          Gleichheitsgrundsatz  (»equity«): faire 
Verteilung der Gesundheitsleistungen in 
der Gesellschaft      

   

    Qualität im wertneutralen Sinne ist also nicht 
»unteilbar«, sondern messbar und Verände-
rungen unterworfen, die über die Zeit ermittelt 
werden können. Qualitätsmanagementsysteme 
gehen von dieser Messbarkeit aus und streben in 
der Regel eine kontinuierliche Qualitätsverbes-
serung an. Unter der Voraussetzung eines glei-
chen Anforderungsprofi ls sind damit die Quali-
tät von Produkten und sogar Dienstleistungen 
vergleichbar. Allerdings ist der direkte Qualitäts-
vergleich von medizinischen Dienstleistungen 
in unserem Gesundheitssystem bisher nur selten 
anzutreff en.  

  .   Abb. 1.2      Systematik des Qualitätsbegriff es. (Mod. nach [1])   

Strukturqualität

Prozeßqualität

Ergebnisqualität

-  Räumlichkeiten
-  Technische Ausstattung
-  Organisationsgrad
-  Personalstand
-  Ausbildungsgrad des Personals

Geplante Tätigkeit, die nach
bestimmten Vorgaben zu
Ergebnissen führt, d.h.  jeder
Ablauf zusammengehöriger 
Tätigkeiten mit einem Anfang-
und Endpunkt 

Summe aller Ergebnisse,
messbar an definierten
Parametern

u.ä.
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    1.2    Besonderheiten der 

Qualitätssicherung in der 

Onkologie  

  Neue, »zielgerichtete« Substanzen haben in der 
Onkologie die Ergebnisse bei den häufi gen Tu-
morerkrankungen wie Mammakarzinom oder 
kolorektales Karzinom in den letzten Jahren ver-
bessern können. Für einige bisher sehr schlecht 
systemisch zu therapierende Erkrankungen ha-
ben sich neue Th erapieoptionen ergeben, wie 
z. B. für das Nierenzellkarzinom oder das hepa-
tozelluläre Karzinom. Diese Innovationen durch 
»targeted therapy« haben allerdings die Arznei-
mittelkosten      deutlich erhöht, wie am Beispiel des 
kolorektalen Karzinoms sehr gut veranschau-
licht werden kann ( .   Tab.   1.1 ).      

   Zwar konnte das mittlere Überleben der 
Patienten mit Lebermetastasierung bei kolo-
rektalem Karzinom von ca. 9 Monaten zur Zeit 
der alleinigen Verfügbarkeit von 5-Fluorouracil 
und Leucovorin auf 20–30 Monate mithilfe der 
neuen Substanzen verlängert werden, die aufzu-
bringenden Kosten wurden aber dafür um mehr 
als das 100-fache gesteigert. Setzt man heute 
alle verfügbaren Behandlungsoptionen für das 
metastasierte kolorektale Karzinom ein, erreicht 
man Gesamtbehandlungskosten zwischen ca. 
50.000 und 60.000 € pro Jahr. Diese Kostenex-
plosion hat in Ländern mit staatlichem Gesund-
heitswesen, wie z.  B. in Großbritannien durch 
das »National Institute for Health and Clinical 
Excellence«, zu der Einschätzung geführt, dass 
bei diesen Medikamenten kein ausreichendes 
»Kosten-Nutzen-Verhältnis« besteht [3] und eine 
Vergütung aus den öff entlichen Mitteln nicht er-
folgen sollte. Auch wenn man in Deutschland 
bisher nicht so weit geht, dem einzelnen Pa-
tienten eine wirksame Th erapie aufgrund einer 
Kosten-Nutzen-Analyse vorzuenthalten, muss 
man dem zunehmenden Konfl ikt zwischen be-
grenzten Ressourcen und deutlich steigenden 
Behandlungskosten begegnen. Eine von mehre-
ren Bemühungen auf diesem Gebiet ist es, für 

einen möglichst effi  zienten Einsatz der vorhan-
denen Mittel zu sorgen. Dabei soll die »Quali-
tät« der Versorgung möglichst unverändert (gut) 
bleiben. Es ergibt sich also ganz off ensichtlich die 
Notwendigkeit, Qualitätssicherung besonders in 
einem kostenintensiven Segment wie der Onko-
logie zu betreiben. Diese Notwendigkeit wurde 
bereits 1999 erkannt, als die Gesundheitsminis-
terkonferenz der Länder den Beschluss fasste, 
dass jede Einrichtung des Gesundheitswesens 
bis zum Jahr 2005 Qualitätsmanagementsysteme 
einzuführen hat [5]. Darüber hinaus verpfl ichtet 
das Sozialgesetzbuch  V (§  135a und §  137) zur 
Einführung eines Qualitätsmanagements und 
zur Beteiligung an einrichtungsübergreifenden 
Qualitätssicherungsmaßnahmen.  

  Die Einführung des DRG-System     s (» D iagno-
sis  R elated  G roups«, deutsch: diagnosebezogene 
Fallgruppen) seit 2004 hat zu einer Abnahme 
der Verweildauer im stationären Bereich geführt 
und die Krankenhäuser gezwungen, Diagnostik 
und Th erapie während des stationären Aufent-
haltes zu verdichten. Vereinfacht gesagt lautet im 
DRG-System die Devise, dass jeder ungenutzte 
Tag für das Krankenhaus Verlust bedeutet. Dies 
hat zu einem enormen Druck geführt, die Ab-
läufe oder Prozesse effi  zienter zu gestalten bei 
gleichzeitiger Sicherstellung einer unverändert 
hohen Qualität und rückt eine umfassende Pla-
nung und Kontrolle der Prozessabläufe im Sinne 
eines Qualitätsmanagements automatisch in den 
Mittelpunkt.  

  Die Leitlinien zur Diagnostik und Th erapie 
der meisten Tumorerkrankungen fordern eine 
interdisziplinäre Zusammenarbeit zwischen ver-
schiedenen Fachgebieten. Insbesondere nach der 
öff entlichen Diskussion um das Jahr 2000 über 
die mangelnde Interdisziplinarität und Qualität 
in der Behandlung des Mammakarzinoms wur-
den Onkologen für die interdisziplinäre Sicht-
weise sensibilisiert und man kann sagen, dass 
mittlerweile ein interdisziplinärer Ansatz min-
destens in der Behandlung des Mamma- und 
Rektumkarzinoms allgemein akzeptiert ist. Hin-
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