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Die Medizin ist zunehmend gesetzgeberischen und birokratischen Reglementierungen ausgesetzt, die
insbesondere in einem steigenden Druck zur Kostenkontrolle und Qualitatssicherung zum Ausdruck
kommen. Dies ist eng verknlpft mit der zunehmenden Bedeutung der sogenannten ,evidenzbasierten
Medizin' (vgl. Abschnitt 3.4.4.1.). Patienten sollen in Krankenhausern, Arzt- und Zahnarztpraxen
qualitativ hochwertig und auf dem neuesten Stand wissenschaftlicher Erkenntnisse versorgt werden.
Dieser Anspruch ist auch im flinften Sozialgesetzbuch (SGB) festgeschrieben: ,Die Leistungserbringer
sind zur Sicherung und Weiterentwicklung der Qualitéat der von ihnen erbrachten Leistungen verpflichtet.
Die Leistungen mussen dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen und in
der fachlich gebotenen Qualitat erbracht werden.” (8135a, Absatz 1, SGB V). In Deutschland gibt es
mehrere Institutionen, die an der Qualitatssicherung in der Medizin beteiligt sind (vgl. Abschnitt 3.4.4.2.).

3.4.4.1. Evidenzbasierte Medizin und Leitlinien

Die Geschichte der Medizin hat immer wieder gezeigt, dass Therapien lange Zeit angewandt wurden,
weil man ohne systematische Prifung angenommen hatte, sie seien wirksam. Wissenschaftliche Studien
haben dann spater h&ufig nachgewiesen, dass diese Wirksamkeit nicht gegeben war oder dass die
Therapien sogar schadlich waren. Ein Beispiel ist die Hormonersatztherapie bei Frauen in den
Wechseljahren, die darauf zielte, durch die Verabreichung von Ostrogen das Herzinfarktrisiko zu senken,
aber eher das Gegenteil bewirkte.

Vor diesem Hintergrund wird verstarkt die Forderung erhoben, die Wirksamkeit von
Behandlungsmafnahmen systematisch, nach wissenschaftlichen Kriterien zu Gberprifen. Diese
Forderung ist mit dem Ansatz der evidenzbasierten Medizin (EbM) verbunden. Evidenz leitet sich in
diesem Zusammenhang vom englischen Wort evidence (dt. ,Aussage”, ,Zeugnis“, ,Beweis", ,Ergebnis”,
.Unterlage®, ,Beleg”) ab und bezieht sich auf Informationen aus wissenschaftlichen Studien und
systematisch zusammengetragenen klinischen Erfahrungen, welche die Wirksamkeit einer Mal3nahme
erharten oder widerlegen. Eine haufig zitierte Definition der EbM (eng. evidence based medicine) stammt
von David Sackett ([1], S. 644):

.EbM ist der gewissenhafte, ausdriickliche und verniinftige Gebrauch der gegenwartig besten externen,
wissenschaftlichen Evidenz fir Entscheidungen in der medizinischen Versorgung individueller Patienten.
Die Praxis der EbM bedeutet die Integration individueller klinischer Expertise mit der bestverfligbaren
externen Evidenz aus systematischer Forschung.”

Es wird auch von evidenzbasierter Gesundheitsversorgung (eng. evidence based health care, EbHC)
gesprochen. Hier werden die Prinzipien der EbM auf alle Gesundheitsberufe und alle Bereiche der
Gesundheitsversorgung angewandt. Aus der Definition von Sackett wird deutlich, dass die
wissenschaftliche Evidenz die individuelle Expertise des Arztes nicht ersetzen soll. Vielmehr werden bei
medizinischen Entscheidungen wissenschaftliche Evidenz, individuelle Expertise sowie Erwartungen und
Praferenzen des Patienten integriert. Insofern bedeutet EbM auch, dass die Patienten Uber die
wissenschaftliche Evidenz im Hinblick auf Nutzen und Schaden einer BehandlungsmalRnahme aufgeklart
werden missen, damit sie informiert an Behandlungsentscheidungen beteiligt werden kénnen.

Zu den wesentlichen Zielen der EbM gehoren die Reduzierung nicht-wirksamer und schadigender
MalRnahmen, die Férderung optimaler MalRnahmen zu angemessenen Kosten, die Verbreitung und
Bewertung wissenschatftlicher Erkenntnisse sowie verbesserte Entscheidungsprozesse in der Medizin.
Die Umsetzung der EbM erfolgt in einem mehrstufigen Prozess [2]:

Ableitung einer relevanten, beantwortbaren Frage aus dem klinischen Fall,

Planung und Durchfuhrung einer Recherche der klinischen Literatur,

kritische Bewertung der recherchierten Literatur (Evidenz) bezuglich Brauchbarkeit/Validitét,
Anwendung der ausgewahlten und bewerteten Evidenz beim individuellen Fall,
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e Bewertung der eigenen Leistung.

In der EbM hat sich eine Hierarchie von Evidenzstufen zur Bewertung der Wirksamkeit von
Interventionen etabliert (vgl. Tabelle 1). Die Stufe in der Hierarchie orientiert sich an der Methodik bzw.
dem Design der zugrunde liegenden Studien und der damit verkniipften Méglichkeit, kausale Aussagen
Uber die Wirksamkeit einer Behandlungsmafinahme machen zu kénnen. Das bedeutet: je hoher die
Stufe bzw. der Evidenztyp, desto hoher die Sicherheit in Bezug auf die Kausalinterpretation. In diesem
Kapitel wird nur kurz auf die unterschiedlichen Studientypen eingegangen. Hinsichtlich der methodischen
Details sei auf den Methodenband dieses Lehrbuches (.Methoden der Medizinischen Psychologie und
Medizinischen Soziologie®) verwiesen.

Tabelle 1: Hierarchie der Evidenzstufen
Stufe Evidenz-Typ

Wenigstens ein systematisches Review (systematische Ubersichtsarbeit) auf der Basis
methodisch hochwertiger, randomisierter, kontrollierter Studien (RCTs); evtl. mit Meta-Analyse

Ib Wenigstens ein ausreichend grof3er, methodisch hochwertiger RCT

lla Wenigstens eine hochwertige Studie ohne Randomisierung

IIb Wenigstens eine hochwertige Studie eines anderen Typs quasi-experimenteller Studien
i Mehr als eine methodisch hochwertige nicht-experimentelle Studie

IV Meinungen und Uberzeugungen von angesehenen Autoritaten (aus klinischer Erfahrung);
Expertenkommissionen

Von einem systematischen Review spricht man (Evidenzstufe la), wenn zu einer klar formulierten Frage
alle verfligbaren Studien systematisch identifiziert, ausgewahlt und kritisch bewertet werden. Grundlage
fur die Identifizierung ist eine maoglichst vollstdndige Recherche der internationalen Literatur anhand
definierter Suchkriterien. Die Ergebnisse der nach methodischen Qualitatskriterien ausgewahlten Studien
werden daraufhin extrahiert und in einer Ubersichtsarbeit zusammengefasst. Werden die Ergebnisse
zusatzlich mit Hilfe statistischer Verfahren quantifiziert, liegt eine sogenannte ,Meta-Analyse* vor. Um die
hochste Evidenzstufe zu erreichen, muss das systematische Review auf randomisierten, kontrollierten
Studien (engl. ,randomized controlled trials”, ,RCT") basieren. Ein RCT (Evidenzstufe Ib) ist dem Typus
der experimentellen Studie zuzuordnen. Kontrolliert heildt dieser Studientypus, weil in einer
Experimentalgruppe (EG) die zu prifende Intervention (z.B. Behandlungsmaf3nahme) durchgefihrt wird,
wahrend dies bei einer ebenfalls untersuchten Kontrollgruppe (KG) nicht der Fall ist. Durch
Randomisierung, d.h. zuféllige Zuteilung der Studienteilnehmer auf die EG und die KG, will man
erreichen, dass beide Gruppen strukturell aquivalent, d.h. hinsichtlich personenbezogener Faktoren (z.B.
Alter, Geschlecht, Erkrankungsschwere) gleich zusammengesetzt sind. Aufgrund des
Kontrollgruppendesigns und der Randomisierung ist dieser Studientyp am besten geeignet, um die
Wirksamkeit einer Behandlungsmaf3nahme zu prifen. Verzichtet man auf die Randomisierung (Stufe lla),
lauft man Gefahr, dass sich EG und KG in Merkmalen unterscheiden, die fiir die Beurteilung der
Wirksamkeit einer Malinahme wichtig sind. Solche Studien werden als quasi-experimentell bezeichnet.
Nicht-experimentelle Studien (Stufe IIl) werden in Abgrenzung zu Inventionsstudien auch als
Beobachtungsstudien bezeichnet. Zu diesen gehdren Kohortenstudien, Fall-Kontrollstudien und
Querschnittstudien.

Bei der Realisierung bzw. klinischen Umsetzung der EbM spielen Leitlinien eine wichtige Rolle. Leitlinien
sollen das Wissen (d.h. die wissenschaftliche Evidenz, aber auch die Praxiserfahrung) zu bestimmten
Versorgungsproblemen zusammenfassen. Zudem sollen sie dieses Wissen unter methodischen und
klinischen Aspekten bewerten sowie unter Abwagung von Nutzen und Schaden das derzeitige Vorgehen
der Wahl definieren [3]. Leitlinien sind regelmafig zu aktualisierende Entscheidungshilfen, die den nach
vorgeschriebenen Verfahren erzielten Konsens von Experten aus unterschiedlichen Disziplinen
maglichst unter Einbeziehung von Patienten darlegen. Leitlinien sind rechtlich nicht bindend, d.h. man
kann (bzw. muss) in begriindeten Fallen von ihnen abweichen.

Leitlinien sind systematisch entwickelte Hilfen fir medizinische Entscheidungen.

Eine wichtige Institution fir die Entwicklung, Pflege und Verbreitung von Leitlinien ist die
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF). In dieser
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Institution sind knapp 1.000 Leitlinien registriert (Stand April 2017) und gemaR ihrer Entwicklungsstufe
klassifiziert (siehe Tabelle 2). Diese Entwicklungsstufen (S1 bis S3) spiegeln wider, ob die jeweiligen
Leitlinien evidenz- und/oder konsensbasiert sind. Es sei darauf hingewiesen, dass nur etwa 20% der
AWMEF-Leitlinien sowohl evidenz- als auch konsensbasiert sind, also den Status S3 haben.

Tabelle 2: Klassifikation der AWMF-Leitlinien (nach £])
Klassifikation Bezeichnung Beschreibung

S3 Evidenz- und Reprasentatives Gremium, strukturierte Konsensfindung,
konsensbasierte Leitlinie systematische Recherche, Auswahl, Bewertung der Literatur

S2e Evidenzbasierte Leitlinie Systematische Recherche, Auswahl, Bewertung der Literatur

S2k Eé)igisrﬁgsbaSIerte Reprasentatives Gremium, strukturierte Konsensfindung
Handlungsempfehlungen

S1
von Expertengruppen

Konsensfindung in einem informellen Verfahren

Inzwischen gibt es Belege dafiir, dass Leitlinien tatséchlich zu einer Verbesserung der Versorgung
beitragen. Allerdings wird immer wieder darauf hingewiesen, dass Leitlinien noch nicht ausreichend im
klinischen Alltag Anwendung finden. ,Kritische Stimmen aus der Praxis mahnen, dass Leitlinien nur dann
Akzeptanz finden, wenn sie vertrauenswiirdig erscheinen, praxisrelevant und leicht verflgbar sind, keine
ungeklarten Widerspriche zu anderen Empfehlungen fir die Versorgungspraxis aufwerfen und eine
klare, konsensfahige Zielsetzung im Hinblick auf die Qualitatsféorderung der medizinischen Versorgung
verfolgen* ([4], S. 217). Es ist zu betonen, dass Leitlinien nur eine Komponente der medizinischen
Entscheidungsfindung sind. Daneben spielen die individuelle Erfahrung, Kompetenz und Intuition des
Arztes wie auch die Erfahrungen, Erwartungen und Werte des Patienten eine wichtige Rolle.

3.4.4.2. Institutionen der Qualitatssicherung in der Medizin

In den letzten Jahren haben sich mehrere Institutionen im deutschen Gesundheitswesen etabliert, die an
der Qualitatssicherung beteiligt sind. Im Hinblick auf die im vorangegangenen Abschnitt thematisierte
EbM sei zunachst das Deutsche Netzwerk Evidenzbasierte Medizin (DNEbM) genannt, welches das Ziel
verfolgt, Konzepte und Methoden der EbM in Praxis, Lehre und Forschung zu verbreiten und weiter zu
entwickeln. Wie bereits angesprochen, ist fur die Entwicklung, Pflege und Verbreitung von Leitlinien die
AWMF zentral. Als unabhangiges wissenschaftliches Institut untersucht das Institut flr Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) den Nutzen und den Schaden von medizinischen
MaRnahmen fiir Patientinnen und Patienten. Uber die Vorteile und Nachteile von Untersuchungs- und
Behandlungsverfahren berichtet das Institut in Form von wissenschaftlichen Berichten und mdéglichst
verstéandlichen  Gesundheitsinformationen.  Das IQWIiG nimmt Auftrage vom Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) oder vom Bundesministerium fir Gesundheit an. Der G-BA ist das oberste
Beschlussgremium der gemeinsamen Selbstverwaltung der Arzte, Zahnéarzte, Psychotherapeuten,
Krankenh&duser und Krankenkassen und entscheidet dariiber, welche medizinischen Leistungen von den
gesetzlichen Krankenkassen Ubernommen werden. Auch das Institut fir Qualitatssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) handelt primér im Auftrag des G-BA. Das IQTIG erarbeitet
MalRnahmen zur Qualitatssicherung und zur Darstellung der Versorgungsqualitdt im Gesundheitswesen
und wirkt an deren Umsetzung mit. Auch die Bundesarztekammer und die Kassenarztliche
Bundesvereinigung haben Aufgaben im Bereich der Qualitatssicherung der arztlichen Berufsausiibung.
Dabei werden sie vom Arztlichen Zentrum fur Qualitat in der Medizin (AZQ) unterstiitzt. Diese
unvollstandige Liste macht deutlich, dass die Sicherung und Weiterentwicklung der Qualitat der
medizinischen Versorgung in Deutschland durch zahlreiche Initiativen und Institutionen vorangetrieben
werden soll.

3.4.4.3. Patientenzufriedenheit und Lebensqualitat als
Qualitatsaspekte
Im Zuge der Forderung nach Patientenorientierung im Allgemeinen und der Einbeziehung der Patienten

in die Untersuchung und Sicherung der Qualitdét im Besonderen werden zunehmend subjektive
Einschatzungen der Patienten bei der Beurteilung der Qualitdt der medizinischen Versorgung
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beriicksichtigt. Diese Einschatzungen werden unter dem Sammelbegriff Patient-Reported Outcomes
(PRO) zusammengefasst. Zwei wichtige Konzepte sind in diesem Zusammenhang die
Patientenzufriedenheit und die gesundheitsbezogene Lebensqualitat.

Patientenzufriedenheit

Patientenzufriedenheit ist ein mehrdimensionales Konzept, d.h. es Ilasst sich in unterschiedliche
Dimensionen unterteilen und kann sich auf strukturelle, prozessuale oder ergebnisbezogene Aspekte der
wahrgenommenen Qualitét beziehen. Darunter fallen z.B. die Zufriedenheit mit der rdumlichen und
apparativen Ausstattung (Strukturqualitét), die Zufriedenheit mit dem Verhalten des Personals
(Prozessqualitat) oder die Zufriedenheit mit der Wirksamkeit bzw. mit dem Ergebnis der Behandlung
(Ergebnisqualitat). Man geht davon aus, dass die Patientenzufriedenheit das Resultat eines Abgleichs
zwischen Erwartungen und Erfahrungen darstellt. Es liegen zahlreiche Instrumente zur Messung von
Patientenzufriedenheit vor, die unterschiedliche Schwerpunkte setzen. Abbildung 1 zeigt den Ausschnitt
eines Fragebogens zur Messung der Patientenzufriedenheit mit einer kurzstationdren Behandlung [5].
Der Fragebogen umfasst die folgenden zehn Dimensionen: Unterkunft und Verpflegung, pflegerische
Betreuung, arztliche Betreuung, Ablauforganisation, Information und Aufklarung, Einfluss- und
Mitsprachemdoglichkeiten, Kontinuitat der Versorgung, Kompetenzvermittlung, Erfolg der Behandlung
sowie Attraktivitdt der Klinik. Die Abbildung zeigt die Fragen (Items) zur Erfassung der Dimensionen
LUnterkunft und Verpflegung“ und ,arztliche Betreuung*.

Wie in anderen Erhebungen, war auch die Patientenzufriedenheit bei Anwendung des im Ausschnitt
dargestellten Instrumentes relativ hoch. Dies wird hdufig als ein Problem von Untersuchungen der
Patientenzufriedenheit betrachtet, da die hohen Zufriedenheitswerte dazu fihren kdnnen, dass die
Unterschiede zwischen Kliniken und Stationen eher gering sind. Zudem hat sich gezeigt, dass die
Zufriedenheit starker von Patientenmerkmalen (z.B. Alter oder gesundheitliches Befinden) als von
Merkmalen der medizinischen Behandlung oder der medizinischen Einrichtung abhangt.
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A. Unterkunft und Verpflegung

Im Folgenden mochten wir Ihnen einige Fragen zur Unterbringung, einschlieBlich der Verpflegung im Krankenhaus stellen.
Bitte geben Sie durch ein Kreuz auf der Skala zwischen [0] und [4] an, in welchem MalBe die folgenden Aussagen auf Sie
zutreffen.

Stimmt  Stimmt  Stimmt  Stimmt  Stimmt
gar nicht kaum  teils, teils ziemlich vollig

A.1 | Die Verpflegung (Essen, Getranke) im Krankenhaus war

schmackhaft und abwechslungsreich. [0] [ 2] 3] [4]
A.2 | Mein Krankenzimmer, einschlieflich Toilette und

Waschecke, war angenehm und zweckméBig [0] [ 2] 3] [4]

ausgestattet.

A.3 | Die Untersuchungsrdume (z.B. EKG, Rontgen,
Endoskopie) wirkten zu kalt und maschinell. [0] [ 2] 3] [4]

A.4 | Es kam vor, dass bei Untersuchungen nicht genug
Riicksicht auf meine Intimsphére genommen wurde. [0] 1] 2] 3] [4]

A.5 | Ich oder mein Besuch hatten Probleme, im Krankenhaus
die richtigen Rdume zu finden. [0] [1] [2] (31 [4]

C. Arztliche Betreuung

Die folgenden Fragen beziehen sich auf die persénliche Zuwendung und Umgangsform der Krankenhausirzte, mit denen Sie
auf Station hauptsdchlich Kontakt hatten.

Stimmt Stimmt Stimmt Stimmt Stimmt
gar nicht kaum  teils, teils ziemlich vollig

C.1 |Die Arzte im Krankenhaus haben die Gedanken und

Gefiihle von Patienten verstanden. [0] [1] [2] 31 [4]
C.2 | Die Arzte wirkten mir gegeniiber ein wenig unruhig und

nervos. [0] (1] 2] 31 [4]
C.3 | Die Arzte hatten zu wenig Zeit fiir den einzelnen

Patienten (z.B. bei der Aufnahme, Visite). [0] [1] [2] 3] [4]

C.4 [ Bei unvorhergesehenen Ereignissen oder Problemen war
immer sofort ein Arzt zur Stelle. [0] [ 2] B3] [4]

C.5 | Die Arzte wurden bei ihrer Arbeit oft gestort (z.B. durch
andere Mitarbeiter, Pieper, Telefon). [0] 1] 2] 3] [4]

Abbildung 1: Ausschnitt aus dem Fragebogen zur Messung der Patientenzufriedenheit mit einer kurzstationéaren
Behandlung ([5], S. 138f)

Gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Zur Messung der Ergebnisqualitdt wird als weiteres, auf Patienteneinschéatzungen beruhendes Mal
haufig die gesundheitsbezogene Lebensqualitat erfasst. Die zunehmende Pravalenz chronischer
Erkrankungen hat dazu geflhrt, dass sich Therapieziele verschieben. Es geht in der Behandlung
chronischer Erkrankungen weniger darum, die Patienten zu heilen, als darum, den Patienten das Leben
mit ihrer Erkrankung zu erleichtern. Vor diesem Hintergrund kommt der Lebensqualitat der Patienten bei
der Beurteilung des Therapieerfolgs eine grof3e Bedeutung zu. Allgemein kann Lebensqualitat als ,das
subjektive Befinden und Handlungsvermdgen im korperlichen, im psychischen und im sozialen Bereich®
([6], S. 867) definiert werden. Aus der Definition lasst sich erkennen, dass sich auch die
gesundheitsbezogene Lebensqualitdt aus unterschiedlichen Dimensionen zusammensetzt (z.B.
korperliche Beschwerden, psychisches Befinden, Einschrankungen im Alltag, Einschrankungen im Beruf
und bei sozialen Kontakten).
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Bei der Messung werden generische (krankheitsiibergreifende) und krankheitsspezifische Instrumente
unterschieden. Generische Instrumente (wie der international haufig eingesetzte Short Form 36
Gesundheitsfragebogen, SF-36) eignen sich, um die Lebensqualitat bei unterschiedlichen Erkrankungen
oder die Lebensqualitdt von Gesunden und Kranken zu vergleichen. Krankheitsspezifische Instrumente
sind demgegeniuber konkreter auf eine bestimmte Erkrankung zugeschnitten. Ein Beispiel fur einen
krebsspezifischen Lebensqualitats-Fragebogen ist der QLQ C30 der European Organization for
Research and Treatment of Cancer. Solche Instrumente haben den Vorteil, die Situation und mdogliche
Veranderungen bei einer spezifischen Erkrankung besser abbilden zu kénnen.

Es hat sich immer wieder gezeigt, dass die vom Patienten eingeschatzte Lebensqualitat nicht mit
objektiven Befunden, z.B. der Krankheitsschwere, Ubereinstimmen muss. Insofern sind subjektive
Einschatzungen der Patienten wichtige Ergdnzungen bei der Qualitatsbeurteilung, zumal sie sich als
unabhéangiger Pradiktor z.B. fir die Mortalitat erwiesen haben.
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