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,Unfortunately, we have used these words in so many different ways that we no longer clearly understand
each other when we say them.“ (Donabedian 1982)

Bezog Avedis Donabedian 1982 dies auf die Begriffe Qualitdt und Qualitatsmanagement, so muss das heute
sicherlich auch fiir den Begriff Digitalisierung gelten. Alle drei Begriffe sind mit sehr unterschiedlichen,
durchgangig aber hohen Erwartungen verkniipft. Ein Abgleich dieser Erwartungen findet jedoch nur selten
statt.

GemaR SGB V sind die Leistungserbringer zur fachlich gebotenen Qualitat gemaR dem jeweiligen Stand

der wissenschaftlichen Erkenntnisse verpflichtet. Allgemein wird hierunter zunachst die leitliniengerechte
Behandlung entsprechend dem sogenannten Facharztstandard verstanden. Qualitdtsmanagement in Bezug
auf die klinische Versorgung ist fiir alle stationdren Leistungserbringer verpflichtend. Welche Ziele das
Qualitatsmanagement verfolgt und welchen Umfang es einnimmt, ist nicht festgelegt.

Digitalisierung scheint , the next big thing“ im Gesundheitswesen zu sein und wird mit jeglicher Entwick-
lung und Innovation in Zusammenhang gebracht - sicherlich aus gutem Grund. Im Kontext von Qualitat und
Qualitatsmanagement sind hierbei insbesondere die zwei folgenden Perspektiven wesentlich:
Welchen Beitrag leistet Digitalisierung zur kontinuierlichen Weiterentwicklung von Qualitat und Quali-
tatsmanagement? Welche Entwicklungsschritte waren ohne Digitalisierung ggf. nicht moglich?
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Inwieweit gelingt es mithilfe des Qualitdtsmanagements, den (zusatzlichen) Nutzen der Digitalisierung
bzw. den Qualitatsgewinn durch Digitalisierung fiir den Kernprozess der stationaren Krankenversor-
gung - die Patientenbetreuung - abzusichern bzw. weiterzuentwickeln?

Digitalisierung im Gesundheitswesen stellt keinen Selbstzweck dar und sollte deshalb sowohl in Bezug auf
den Zusatznutzen als auch hinsichtlich allfalliger Risiken gewissenhaft betrachtet werden.

Rekapitulieren wir kurz: Die Anforderungen
des SGB V werden in der Definition des Insti-
tuts fiir Qualitdt und Transparenz im Gesund-
heitswesen (IQTIC) wie folgt gefasst:

,Qualitdt der Gesundheitsversorgung ist der Grad, in
dem die Versorgung von Einzelpersonen und Popula-
tionen Anforderungen erfiillt, die patientenzentriert
sind und mit professionellem Wissen iibereinstim-
men.” (IQTIG 2022)

Fiir die Konkretisierung in Bezug auf den mog-
lichen Nutzen der Digitalisierung sind weiter-
fiihrende Definitionen wie die des Institute of
Medicine (IOM) (AHRQ 2018) oder die darauf ba-
sierende, erweiterte DIN EN 15224 (Beuth o.].)
hilfreich.

Die europdische DIN EN 15224 definiert elf
Qualitdtsmerkmale fiir Gesundheitseinrich-
tungen:

Angemessene, richtige Versorgung

Verfiigbarkeit

Kontinuitdt der Versorgung

Wirksamkeit

Effizienz

Gleichheit

Evidenzbasierte/wissensbasierte Versor-

gung

8. Auf den Patienten ausgerichtete Versor-
gung, einschliefRlich der korperlichen, psy-
chologischen und sozialen Unversehrtheit

9. Einbeziehung des Patienten

10.Patientensicherheit

11. Rechtzeitigkeit/Zuganglichkeit

N oo B w N+

Fir viele der Attribute von Qualitit bietet Di-

gitalisierung als Instrument eine Chance zur

Verbesserung des Status Quo, wie nachfolgend

beispielhaft dargestellt:

1. Angemessene, richtige Versorgung: Entschei-
dungsunterstiitzungssysteme haben das
Potenzial, diagnostische und therapeuti-
sche Entscheidungen zu unterstiitzen sowie
bei richtiger und konsequenter Anwendung
zu verbessern (Schweingruber et al. 2022).
Gleiches gilt fiir Musterwiedererkennung
im Bereich der Pathologie oder Radiologie
sowie fiir den Umgang mit grofen Daten-
mengen und personalisierter Medizin. Al-
gorithmusgesteuerte Applikationssysteme
(Insulinpumpen) erméglichen schon heute
eine bessere Blutzuckereinstellung, als dies
manuell durch die Betroffenen zu gewdhr-
leisten ware (Ellahham 2020).

2. Verfiigbarkeit: Digitale Sprechstunden, Tele-
konsile, aber auch der ubiquitdre Einsatz
sowie der entsprechende Datentransfer von
Sensorik und die automatisch unterstiitzte
Dateninterpretation ermoglichen sowohl
einen quantitativen Zuwachs an Informa-
tion als auch eine Qualitdtsverbesserung
der Versorgung.

3. Kontinuitat der Versorgung: Die elektronische Pa-
tientenakte bietet das Potenzial einer kon-
tinuierlichen Referenz der verfiigbaren Ge-
sundheitsdaten eines Individuums und hilft
so bei chronischen Erkrankungen wie auch
im Notfall, relevante Informationen umge-
hend verfiigbar zu haben. Dies betrifft bei-
spielsweise Informationen iiber Vorerkran-
kungen, Allergien oder Medikamente.
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. Wirksamkeit: Inwieweit diagnostische oder
therapeutische Maffnahmen das Ziel er-
reicht haben - wirksam waren -, ldsst sich
in vielfacher Weise durch digitale Systeme
(teil-)automatisiert erfassen. Zur Messung
der Ergebnisqualitdt stehen Patient-Repor-
ted-Outcome-Messungen fiir verschiedene
Erkrankungsbilder zur Verfiigung. Digitali-
sierung ermoglicht die Abfrage, die Verfiig-
barkeit sowie die Bewertung dieser Daten.

. Effizienz: Die Digitalisierung bietet das Poten-
zial, in vielen Prozessen der Patientenver-
sorgung neben der Effektivitit, der Wirk-
samkeit, auch die Geschwindigkeit und
Wirtschaftlichkeit - die Effizienz - zu stei-
gern. Das Nutzenpotenzial einer vollstdn-
digen Digitalisierung im Gesundheitswe-
sen wird laut McKinsey in Deutschland auf
42 Mrd. Euro pro Jahr geschitzt, wobei rund
61% dieses Potenzials durch Produktivitits-
steigerungen bei den Leistungserbringern
moglich waren, z.B. durch eine einheitli-
che elektronische Patientenakte oder Tele-
konsultationen (McKinsey 2022).

. Gleichheit: Die Medizin des 21. Jahrhunderts
basiert nach wie vor im Wesentlichen auf der
Forschung an weiflen angloamerikanischen
und europdischen Minnern in bestimmten
Altersgruppen. Digitalisierung mit der Ana-
lyse sehr grofler Datenmengen (Big Data,
Bioinformatik) bietet die Moglichkeit, re-
levante Informationen aus diesen Untersu-
chungen auch fiir andere ethnische Grup-
pen und Alterskategorien sowie fiir alle Ge-
schlechter nutzbar zu machen.

. Evidenzbasierte/wissensbasierte Versorgung: Wis-
sensmanagement und Entscheidungs-
unterstiitzungssysteme stellen zwei durch
die Digitalisierung unterstiitze Modalita-
ten dar, relevantes Fachwissen fiir den indi-
viduellen Patienten sowie die entsprechen-
den Leitlinien rasch verfligbar zu machen.

. Auf den Patienten ausgerichtete Versorgung, ein-
schlieBlich der korperlichen, psychologischen und so-
zialen Unversehrtheit: Patientenorientierung
ist zundchst eine Frage der Haltung, die

10.

11.

dann durch Digitalisierung mittels Prozes-
sen und Kommunikationsstrukturen ein er-
hebliches Potenzial entwickeln kann. Bei-
spielhaft hierfiir sind die Messungen von
patient-reported-outcomes und experience measu-
ring, aber auch die Moglichkeiten zur Fern-
iberwachung chronisch kranker Patienten.

. Einbeziehung des Patienten: Mobile digitale Ge-

sundheitsanwendungen wie z.B. spezifi-
sche Prdhabilitations-Applikationen kon-
nen das ,Patientenempowerment’, d.h. die
Einbindung der Patienten in die medizi-
nischen Abldufe, unterstiitzen. Durch die
ubiquitdre Verfiigbarkeit von Gesundheits-
informationen im Allgemeinen sowie in-
dividuellen Daten im Besonderen ergeben
sich weitere Moglichkeiten zur Partizipa-
tion, ebenso durch zusatzliche Kommuni-
kationskandle z.B. im Rahmen von medizi-
nischen Chatbots.

Patientensicherheit: Die Digitalisierung bietet
mit einer Vielzahl von Instrumenten man-
nigfaltige Moglichkeiten zur Verbesserung
der Patientensicherheit. Zu nennen sind
nur beispielhaft: die Einbindung von Iden-
tifikationsarmbédndern in die Prozessabsi-
cherung durch Scannen an relevanten Pro-
zesspunkten, etwa bei der Gabe von Blut-
produkten, aber auch ein Tracking, z.B. bei
kognitiv eingeschrankten Personen. Me-
dikationsprogramme, Probentracking zur
Verhinderung von Probenverlusten oder
mittelfristig die Identifikation von un-
erwilinschten Ereignissen, z.B. im Rahmen
von Arzneimittelnebenwirkungen, durch
Kiinstliche Intelligenz sind weitere mog-
liche Anwendungsgebiete digitaler Losun-
gen.

Rechtzeitigkeit/Zugéanglichkeit: Im Rahmen einer
digitalisierten Organisation und Prozess-
steuerung konnen Prozess- und Wartezei-
ten gemessen, beurteilt und verbessert wer-
den. Uberdies bieten teilautomatisierte On-
line-Terminierungssysteme eine verbes-
serte Zuganglichkeit.

133



134

Fokus Qualitat

Fiir die Umsetzung einzelner der vorangehend
skizzierten Moglichkeiten, die die Digitalisie-
rung fiir die Organisation und den Prozess der
Patientenversorgung erdffnet, bedarf es einer
Zielsetzung, Priorisierung und Formulierung
von Maffnahmen. Vielerorts werden derartige
Digitalisierungsprojekte in einer tibergeordne-
ten sowie organisationsspezifischen Digitalisie-
rungsstrategie von einer Stabsstelle 0.4. gesteu-
ert. Wesentlich ist es, neben der Bereitstellung
der Investitionsfinanzierung, die durch Hard-
und Software sowie Schulung und Personal
entstehenden Betriebskostensteigerungen jeg-
licher DigitalisierungsmafRnahmen fiir die Fol-
geperioden zu berticksichtigen.

Alle Einrichtungen des Cesundheitswesens
sind in Deutschland gemaf} Qualitdtsmanage-
ment-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses zu einem einrichtungsinternen Qua-
lititsmanagement verpflichtet (QM-RL 2015).
Diese Richtlinie definiert konkrete Anforde-
rungen zur Umsetzung, die mithilfe der Digi-
talisierung erheblich effizienter gestaltet wer-
den kénnen. Dariiber hinaus ergeben sich aus
den kontinuierlich steigenden Anforderungen
an die externe Qualititssicherung auf der Ba-
sisdes §137 SGB V und des MD-Strukturgesetzes
Anforderungen an die Digitalisierung, die nicht
nur die unmittelbare Patientenversorgung be-
treffen, sondern insbesondere Digitalisierungs-
mafRnahmen in administrativen Bereichen er-
fordern.

Laut einer Befragung der Deutschen Cesell-
schaft fiir Qualititim Jahr 2021 schreitet die Di-
gitalisierung des Qualitditsmanagements (QM)
bisher nur langsam voran. Der Fokus der Um-
setzung ist operativ. Eine Einbeziehung des QM
in die strategische Entwicklung der Digitalisie-
rung findet kaum statt (DGQ o.].). Méglichkei-
ten und konkrete Bedarfe des QM im Kontext
von Digitalisierung bestehen selbstverstandlich
(s. Tab. 1) und sollten Beriicksichtigung finden.

Zusammenfassend ist festzustellen, dass
auch das Qualititsmanagement von einer an-
gepassten Digitalisierungsstrategie profitiert.
Die regulativen Anforderungen erzwingen an-
sonsten Ressourcen, die fiir eine gleichzeitig
notwendige Organisationsentwicklung nicht
zur Verfiigung stehen. Nicht zu vernachlissi-
gen ist der Aspekt eines veranderten Kompe-
tenzprofils durch die Digitalisierung des QM.
Dieser skillshift erfordert neben der Expertise im
QM die Bereitschaft zur Digitalisierung, zur Im-
plementierung von neuen Technologien und die
notwendigen Kenntnisse fiir eine elektronische
Datenaufbereitung eines kennzahlenbasierten
Qualitdtsmanagements. Zukiinftig kénnte die
Digitalisierung das QM und die Patientensi-
cherheit erheblich unterstiitzen. So haben Clay-
Williams und Braithwaite eine Meldestruktur
fiir patientensicherheitsrelevante Ereignisse
im Rahmen elektronischer Krankenakten ent-
wickelt, die nicht nur ein Monitoring, sondern
auch eine Antizipation erméglicht (Clay-Willi-
ams u. Braithwaite 2019).

Digitalisierung ist so en vogue, dass Fragen nach
dem Nutzen, d.h. danach, ob die Qualitat der
Leistungserbringung in irgendeiner Dimen-
sion durch die Digitalisierung bzw. die damit
verbundenen Instrumente und Moglichkeiten
verbessert wird, haufig nicht beantwortet, viel
haufiger gar nicht gestellt werden.

Spezifische Problemfelder ergeben sich beim
Einsatz sogenannter Kiinstlicher Intelligenz
(KI) und automatisierter, selbstlernender Dia-
gnosesysteme, da nach gegenwartiger Rechts-
lage die Zulassung der Nutzung derartiger Ap-
plikationen im medizinischen Bereich einer sta-
tischen Dokumentation bedarf. Jegliche Anpas-
sung, Veranderung bzw. automatische Weiter-
entwicklung einer Applikation bedingt vor der
Weiter- oder Wiederverwendung eine erneute
Zulassung fiir den medizinischen Bereich. Hier-
mit wird einerseits das Potenzial von KI mogli-
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Auswahl wesentlicher Instrumente des Qualititsmanagements (QM) mit Beispielen bzw. Potenzial zur Digitalisierung

Instrument

Messung der
Strukturqualitat

Messung der
Prozessqualitdt

Messung der
Ergebnisqualitat

Anwendungsbeispiele

Data Warehouse der Qualifikationsnach-
weise, Dienstplane

Nutzung von Daten des Krankenhausinfor-
mationssystems

Einbeziehung von Risikodaten
Patient Reported Outcome Measures
(PROM)

Chance

Nachweisverfahren wie z.B. MD-

Strukturbegehungen

Prozessoptimierung

internes Qualitditsmanagement,
Real time data, Benchmark

Transparenz der Regeln, Rollen

Herausforderung

Implementierungsaufwand

Interoperabilitaten, fehlende Schnittstellen

bisher nicht etabliertes medizinisches
Terminologiesystem wie SNOMED CT
Implementierungsaufwand, Schnittstellen

stabile Umsetzung digitaler Prozesse in

Prozessmanagement Umwandlung analoger in digitale Prozesse
Meldesysteme Fehlermeldesysteme
Audits Auditmanagementsoftware/
Auditkataloge
Remote Audits
MaBnahmenverfolgung MaRnahmenverfolgung aus Audits, Fehler-
meldesystemen, Zielplanungen u.a. mit
Verantwortlichkeit, Organisationseinheit
und Rollenkonzept
Dokumentenlenkung nachvollziehbare Erstellung, Priifung und
Freigabe mit Versionierung und Wieder-
vorlage
Wissensmanagement  Dokumentenlenkung, E-Learning, Virtual

Reality

Qualitatssicherung internes und externes Qualitatscontrolling

cherweise nicht in voller Breite genutzt, ande-
rerseits verdeutlicht dies, dass Anwendungen
im medizinischen Bereich festgelegten und
nachvollziehbaren Kriterien entsprechen miis-
sen. Diese muss der Anwender prinzipiell ken-
nen und bewerten konnen, um diagnostische
oder therapeutische Verfahren einschdtzen und
interpretieren zu konnen.

und Prozesse Messbarkeit sozialen Systemen (Feldbriigge 2021)

Anonymitdt der Meldung,
Transparenz

Kiinstliche Intelligenz
ermdglicht friihzeitige
Detektion

Investitions- und Implementierungsaufwand

Investitions- und
Implementierungsaufwand
eingeschrankter Auditrahmen

Harmonisierung von Audits,
Effizienzsteigerung
geringerer Zeitaufwand,
Kostenersparnis

Ubersichtlichkeit, Effizienz,
Transparenz

Implementierungsaufwand, Bedarf eines
Rollenkonzeptes

Transparenz Suchfunktion, Akzeptanz bei nicht

adressatengerechter Steuerung

adressatengerechte Steuerung,  Aufwand

Effizienz

Dashboards mit Real time data ~ Heterogenitat der Datenquellen, Festlegung

von validen Qualitatsindikatoren

Der Markt fiir eHealth-Applikationen entwickelt
sich aus kommerziellen Griinden rasch und kon-
tinuierlich weiter. Unklar ist gegenwartig, wer
den Uberblick iiber die Validitit des verspro-
chenen Nutzens behilt. Sind das die Anwender,
die NutznieRer, die Kostentrager? Wie gelingt
es, die Qualitat und den Nutzen der entwickel-
ten Produkte primar und auch im Verande-
rungsprozess sicherzustellen?
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QM-Anforderungen an Kl und
Entscheidungshilfen

Fiir Kiinstliche Intelligenz und Entscheidungs-
hilfen bestehen die QM-Minimalanforderun-
gen der Transparenz der Algorithmen und die
Moglichkeit zur Anpassung an lokale Gege-
benheiten. Es braucht nachvollziehbare Frei-
gaberegelungen auch fiir digitale Anwendun-
gen sowie eine Transparenz der einbezogenen
Experten. Aktualisierungen miissen geregelt
sein, ebenso der Uberarbeitungsmodus. Einer
Manipulation muss wirksam vorgebeugt wer-
den: In den USA gestand 2020 ein US-amerika-
nisches Softwareunternehmen in Kooperation
mit einem pharmazeutischen Unternehmen,
eine Entscheidungshilfe manipuliert zu ha-
ben, um Arzte zu einer Verschreibung von opio-
idhaltigen Arzneimitteln zu motivieren (Taits-
man et al. 2020). Die Arzneimittelkommission
der deutschen Arzteschaft hatte bereits 2019
vor dem Einfluss kommerzieller Interessen auf
medizinische Applikationen (Apps) gewarnt
(Klemperer et al. 2019).

QM-Anforderungen an
Digitalisierungsprojekte
Digitalisierungsprojekte unterscheiden sich
grundsatzlich hinsichtlich des Projektma-
nagements nicht von anderen Projekten, wes-
halb aus QM-Perspektive zundchst vergleich-
bare Unterstiitzungsprozesse verfligbar sind.
Zu differenzieren ist der QM-Bedarf von Entwi-
cklungs-, Implementierungs- und Anpassungs-
prozessen im Rahmen von Digitalisierung:

Entwicklung

QM adressiert klar die Kundenanforderungen
als primiren Ausgangspunkt einer Entwick-
lung. Dies umfasst nicht nur potenzielle Pa-
tienten, sondern auch Anwender der beteilig-
ten Berufsgruppen. Eine aus Anwendersicht
eingeschrankte ,Usability“ kann beispielsweise
mit einer erhohten Burn-Out-Rate einhergehen
(Melnick et al. 2020). D.h., auch zur Vermei-

dung von Patienten- und Mitarbeiterbelastung
sollten Anforderungen des Human Factor Enginee-
ring bzw. ergonomische Aspekte Beriicksichti-
gung finden. Eine Betrachtung von Chancen
und Risiken als Bestandteil eines QM-gesteu-
erten Planungsprozesses kann eine erfolgreiche
Entwicklung beférdern.

Implementierung
Das Safety-related EHR Research (SAFER) Repor-
ting Framework bietet eine Struktur, die sozio-
technologischen Dimensionen bereits vor der
Implementierung in Bezug auf mogliches Stor-
potenzial zu analysieren (Singh u. Sittig 2020).
Das Modell des ,Resilienten Gesundheitswe-
sens” weckt ein Verstandnis dafiir, wie die Va-
riation der tdglichen Arbeit die Implementie-
rung von digitalen Anwendungen beeinflusst
(Clay-Williams u. Braithwaite 2019).
Dokumentierte Schulungen vor Nutzung
eines Medizinproduktes betreffen Digitalan-
wendungen gleichermafen und sind insofern
mitzudenken und zu -planen - insbesondere
auch aufwands- und kostenseitig.

Anpassung

Auch nach Einfithrung bedarf es einer struk-
turierten Begleitung. Neben einem Prozess zur
fortlaufenden Verbesserung und einem nach-
vollziehbaren Ereignis- und Fehlermanagement
sind regelhafte Uberpriifungen hinsichtlich der
Aktualitit und Festlegungen fiir Entscheidungs-
prozesse in der Aktualisierungsfreigabe notwen-
dig. Dies betrifft z.B. ein Monitoring fiir Alerts,
um mit einem Verbesserungsprozess Overaler-
ting bzw. ein Alarm-Fatigue zu vermeiden.
Neben Fehlern kénnen Ineffizienzen behoben
werden. So hat die Veterans Administration in
einem Qualitdtsverbesserungsprojekt im Rah-
men ihrer Digitalisierung 1,5 Stunden pro Wo-
che fiir jeden Primary Care Practitioner durch
eine systematische, kontrollierte Reduktion der
Alerts eingespart (Shah et al. 2019).
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Informationssicherheitsmanagement
Digitalisierung bedeutet Abhdngigkeit von IT-
Systemen, weshalb dokumentierte und funk-
tionale Riickfallebenen zur Bewadltigung ver-
schiedener Ausfallszenarien existieren miissen.
Die Anbindung an ein bestehendes QM bzw. die
Nutzung der etablierten QM-Systematik bietet
hier viele Vorteile, wenn es darum geht, Re-
dundanzen zu vermeiden und die Systemef-
fektivitdt zu erhéhen. Ein hierin integriertes
Informationssicherheitsmanagementsystem
stellt letztlich sicher, dass ein Ausfallmanage-
ment etabliert ist. Eine systematische Risiko-
analyse von sechs zentralen IT-Risiken wurde
in der Handlungsempfehlung , Digitalisierung
und Patientensicherheit. Risikomanagement
in der Patientenversorgung* zusammengestellt
(APSe.V. 2018).

Die Digitalisierung bietet eine grofle Chance,
wesentliche Aufgaben von QM - inklusive der
Patientensicherheit und Patientenorientie-
rung - sinnvoll weiterzuentwickeln. Hierdurch
konnen, iiber die Berufsgruppen hinweg, die
Aufgaben im stationdren Gesundheitswesen ef-
fektiver gestaltet werden und somit kann das
Ziel der kontinuierlichen Qualititsverbesse-
rung mit wirtschaftlichen Anforderungen ver-
bunden werden. Wirksame Digitalisierung im
Kontext von QM braucht offensichtlich neben
der Aufgeschlossenheit fiir neue Technologien
und Innovationen inhaltliches Wissen und
Kompetenz in Bezug auf QM.

Das Digitalisierungspotenzial ist sowohl im
Qualititsmanagement als auch im Bereich der
Qualitdtssicherung - inhaltlich wie administ-
rativ - gegeben. Um mégliche Risiken der Digi-
talisierung strukturiert im Rahmen eines QM-
Systems zu erfassen und zu bearbeiten, gibt es
Forderungen, die ISO goo1 im Sinne eines iiber-
greifenden Ansatzes ,,QM und Digitalisierung*
entsprechend anzupassen (Stahlbusch u. Redey
2021).

Fazit: Die oft vorhandene Agilitat der Digitalisie-
rung und das bisweilen als starr empfundene
Qualitatsmanagement scheinen sich primar dia-
metral gegeniiber zu stehen, konnen sich jedoch
nutzbringend im Sinne des Ziels einer sicheren,
qualitativ hochwertigen Patientenversorgung mit
kontinuierlicher Weiterentwicklung erganzen.
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