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Professionalisierung der Managementstrukturen unter 
Einbezug aller medizinischen Leistungen, der Supportiv-
prozesse und der verschiedenen Berufsgruppen. Es ist 
vorstellbar, dass krankenhausindividuelle Leitlinien zur 
Sicherung einer angestrebten Versorgungsqualität zu-
künftig vergütungsrelevante Vertragsbestandteile zwi-
schen Kostenträgern und Leistungsanbietern werden. In-
sofern gewinnt die Entwicklung standardisierter Prozess-
organisation in der Medizin gegenwärtig eine zentrale 
Rolle. 

1.2.  Ökonomisches Potential einer Geschäftsprozess-
standardisierung

Eine Standardisierung von dafür geeigneten Geschäfts-
prozessen kann auch im Krankenhaus die Prozesskosten 
senken und darüber hinaus die Fehlerwahrscheinlichkeit 
reduzieren. Eine Steigerung der Arbeitsproduktivität me-
dizinischer Dienstleistung ist unter den aktuellen Ver-
gütungsbedingungen kaum über Mengenerweiterungen 
möglich, so wie dies in der Warenproduktion durch die 
Nutzung der Erfahrungskurve der Kosten üblich ist. Be-
handlungsstandards können aber die individuelle Erfah-
rungskurve des Mitarbeiters verkürzen. 

Angesichts der in den letzten Jahrzehnten sich voll-
ziehenden Tendenz zur Verrechtlichung der Medizin mit 
zunehmend defensivem Charakter in Bezug auf die Ent-
scheidungsfreudigkeit wirkt ein kundenorientiertes Reen-
gineering unter Integration einer Prozessstandardisierung 
nicht nur kostenreduzierend und qualitätssteigernd, son-
dern kann darüber hinaus die ärztliche Entscheidungsfä-
higkeit fördern und sich gegen eine defensive Leistungs-

1.  Rahmenbedingungen der Prozessgestaltung in 
der stationären Krankenversorgung

1.1 Anreize durch das DRG-System

Die Situation in Deutschlands Krankenhäusern ist in 
der gegenwärtigen späten Konvergenzphase durch einen 
hohen Kosten- und Veränderungsdruck mit einem wei-
teren Ausbau sektorüberschreitender Versorgungsformen 
bei einer Vielfalt von Rechts- und Vergütungsformen in-
nerhalb des DRG-Systems gekennzeichnet. Die Auswir-
kungen des pauschalierten Entgeltsystems zeigen sich 
vor allem im wettbewerblichen Anreiz, die Prozesskos-
ten1 zu reduzieren. Bereits die Jahre 2004 bis 2006 haben 
zu einer Verkürzung der Verweildauer in deutschen Kran-
kenhäusern von 7,94 Tage auf 7,58 Tage2 geführt. Mit 
dem Anreiz zur Kostenreduzierung und höheren Moti-
vation der Krankenhäuser zu abgestimmten regionalen 
Leistungsstrukturen, Fusionen und Kooperationen findet 
eine Harmonisierung der Interessen von Leistungserbrin-
gern und Kostenträgern im Sinne einer wirksamen Prin-
zipal-Agenten-Beziehung mit vielfältigen allokativen und 
distributiven Auswirkungen statt. Die dynamische Ent-
wicklung nach Ablösung des Selbstkostendeckungsprin-
zips hin zu deutlich wettbewerblichen Verhältnissen um 
Patienten und Kostenführerschaft erfordert jedoch eine 
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ausweitung z.B. von apparativen Untersuchungen rich-
ten. 

Nach einer Analysephase sollten in Abhängigkeit vom 
strategisch notwendigen Veränderungsbedarf sowohl 
Kernprozesse medizinischer Leistungserbringung als auch 
Querschnittsprozesse bis auf die operative Ebene des 
Workflows an die veränderten Bedingungen angepasst 
werden. Für den medizinischen Bereich stehen derzeit 
noch kaum Referenzmodellmanagementsysteme zur Ver-
fügung. Tools wie die ARIS-Architektur3, die in der indus-
triellen Warenproduktion bereits Anwendung finden, 
können mit ihren vielfachen Beschreibungssichten (Da-
ten-, Steuerungs-, Leistungs-, Funktions- und Organisa-
tionsebene) sowohl die Sach- als auch die Beziehungs-
ebenen der Akteure mittels grafisch darzustellender Simu-
lationsszenarien einbeziehen. Mit der Gründung von 
fachübergreifenden Therapiezentren wird versucht, den 
Patientenbedürfnissen nach ganzheitlicher Wahrneh-
mung und Behandlung unter gleichzeitiger Reduktion 
von Informationssiloeffekten bei mangelnder horizon-
taler Integration der medizinischen Fachdisziplinen ge-
recht zu werden. 

Eine bisher unzureichend genutzte Quelle mit erheb-
lichem Rationalisierungspotential medizinischer Leis-
tungserbringung stellt ein bildungsökonomisches Pro-
zessmanagement der beteiligten Berufsgruppen dar. 
 Weitere Potentiale können bei nicht zwingend an die 
Krankenversorgung gebundenen EDV-gestützten Kodie-
rungs- und Dokumentationsaufgaben mit systemimma-
nenter Integration von Standards erschlossen werden. 
Ebenfalls im Bereich der IT ist in der Mehrzahl der Kran-
kenhäuser durch eine medienbruchfreie Kommunikation 
zwischen allen Leistungserbringern auf einheitlichen 
Plattformen mit zeitnahem, patientennahem Datenzu-
griff und zentralem Datenarchiv ein Effizienz- und Quali-
tätsgewinn zu erwarten4. Zwar sind dann bei künftigen 
Investitionsentscheidungen individuelle Insellösungen 
kaum mehr möglich, dafür kann aber beispielsweise mit-
tels Teleradiologie bei Kooperationspartnern ein gewisser 
Know-how-Transfer mit positiven Rückwirkungen auf die 
Marktstellung des Hauses erfolgen. Zukünftige Entwick-
lungen wie die elektronische Patientenakte und RFID’s 
verzögern sich angesichts technischer Standardisierungs-
probleme und bislang nicht ausreichend geklärtem Da-
tenschutz. 

Ob die Vertragsstrukturen nach Abschluss der Kon-
vergenzphase bei terminierbaren Leistungen ein Yield-
management für eine rationelle Kapazitätsauslastung 
sinnvoll erscheinen lassen, hängt maßgeblich von noch 
nicht getroffenen Entscheidungen zur Krankenhaus-
planung nach 2009 ab. 

1.3. Target Costing im Krankenhaus

Bereits in den 70er Jahren wurde in Japan unter Hin-
blick auf den Lebenszyklus eines Produktes mit dem Ziel 
frühzeitiger Kostensteuerung das Target Costing als prag-
matischer Ansatz entwickelt. Im deutschsprachigen 

Raum wird der Begriff marktorientiertes Zielkosten-
management5 synonym gebraucht. Target Costing geht 
von der Annahme aus, dass die Unternehmen immer we-
niger Spielräume bei den Kosten, bei der Zeit und bei der 
Qualität bei gleichzeitig zunehmender Marktdominanz 
haben6. Im Rahmen des Target Costings wird gefragt: 
Was darf die Herstellung des Produkts bei feststehender 
Vergütung kosten? Da durch die Vergütung stationärer 
Krankenversorgungsleistungen mittels einheitlicher Be-
wertungsrelationen und sich annähernder LBFW eine zu-
nehmende Abrechnung nach Festpreisen erfolgt, ist eine 
Vermarktung des Produkts DRG-Fallpauschale nicht 
möglich. Im Krankenhaus wird im Rahmen des Target 
Costings gefragt: Was darf die Herstellung des Produkts 
DRG-FP bei feststehender Vergütung laut FP-Katalog 
 kosten? 

Durch einen Vergleich der vom Markt zugelassenen 
Kosten (Fallpauschale minus Gewinnmarge7) mit den er-
reichbaren Plankosten können für alle Teilbereiche Kos-
tenvorgaben festgelegt werden. Das Target Costing ver-
folgt einen in der stationären Krankenversorgung bisher 
ungewohnten Ansatz umfassender Marktorientierung im 
strategischen Kostenmanagement zur Ausrichtung aller 
Unternehmensbereiche auf Effizienzsteigerung, die viel-
fältige Interaktionen zwischen allen Strukturen erfordert. 
Es handelt sich nicht um einen Kostenrechnungsansatz.

Erreichte Kostenstandards werden markt- und tech-
nologiegetrieben angesichts des rasanten wissenschaft-
lichen Fortschritts als auch durch jährliche Katalogände-
rungen der DRG-FP immer wieder in Frage gestellt. 2007 
spielen jedoch darüber hinaus steigende Energiekosten 
und Tarifänderungen eine kostentreibende Rolle. 

1.4.  Grenzen der rationalisierenden Prozessmodellierung 
im Krankenhaus

Einsparpotentiale müssen unter Berücksichtigung von 
kritischen Pfaden und Präferenzen verschiedener Patien-
tengruppen identifiziert werden. Unter den kritischen Er-
folgsfaktoren im Krankenhaus haben unter Wettbewerbs-
bedingungen neben Prozessqualität und Kosteneffektivi-
tät die Patientenzufriedenheit und kommunikative 
Qualität einen hohen Stellenwert. 

Rationalisierende Prozessgestaltung beginnt insbeson-
dere ältere, multimorbide oder auch angstbeladene Pa-
tienten zu überfordern, wenn angesichts einer weitest-
gehend verkürzten Verweildauer diagnostische und the-
rapeutische Prozeduren bis in die späten Abend- und 
Nachtstunden durchgeführt werden bzw. keine Bedenk-
zeit mehr möglich ist vor schwerwiegenden Entschei-
dungen. Die überwiegende OPS-Steuerung des DRG-Sys-
tems gegenüber den ICD mit Vergütungsprivilegierung 
der High-Tech-Bereiche wirkt gleichgerichtet. Gerade 
auch Patienten mit malignen Leiden und tiefgreifender 
Irritation und Verunsicherung benötigen neben dem un-
ruhigen Stations- und Klinikbetrieb der Tagesstunden 
auch eine ruhige Atmosphäre mit Gelegenheiten zur Be-
sinnung oder körperlichen Erholung. 
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Ein Krankenhaus kann eine Kostenführerschaft nur 

durch signifikantes Unterschreiten des Benchmarks aus 
Durchschnittsbehandlungskosten des InEK erreichen8. 
Angesichts einer möglichen Etablierung von DRG-Fall-
pauschalen als Höchstpreise nach Ende der Konvergenz-
phase ist die Integration qualitätssichernder Anreize in 
die Vergütungsstruktur besonders wichtig. Selbst ohne 
derzeit ausreichende Implementation von Qualitätskrite-
rien handelt es sich angesichts der Individualisierung des 
„Produkts“ Behandlungsleistung in der Medizin nicht 
um ein homogenes Produkt. Selbst die Distribution9 der 
Leistung ist von der Mitwirkung und Compliance des Pa-
tienten abhängig. Daneben variieren die Prozesskosten in 
einigen Fachgebieten wie beispielsweise in der Therapie 
maligner Erkrankungen deutlich in Abhängigkeit vom 
Marktzugang einer Klinik zu ambulanter Versorgung. 

Das Gesamtunternehmen Krankenhaus stellt mit sei-
nen internen und externen Budgets zwar eine Einheit 
dar, es sind jedoch gegenwärtig katalogbedingt noch 
große Unterschiede bei den Deckungsbeiträgen einzelner 
Fachgebiete trotz vergleichbarer Prozessqualität und an-
derer Erfolgsfaktoren vorhanden.

Das Prinzip der dualen Finanzierung stationärer Be-
handlungskosten ist durch eine nachlassende Investi-
tionstätigkeit der Länder zunehmend aufgeweicht wor-
den und einer verdeckten Monistik gewichen. Verglichen 
mit der volkswirtschaftlichen Bruttoinvestitionsquote 
von knapp 19 Prozent ist die Investitionsquote im Kran-
kenhaussektor mit 5 Prozent weit unterdurchschnittlich 
gegenüber anderen Branchen10. Je nach politischer Prä-
gung existieren verschiedene Schätzungen zum Investiti-
onsstau im zweistelligen Milliardenbereich. Während die 
DKG von insgesamt rund 50 Milliarden Euro ausgeht11 
12, errechnete Bruckenberger den investiven Nachholbe-
darf – gemessen an Bayern – mit 32,5 Milliarden Euro13. 

 2.   Prozessstandardisierung mittels Leitlinien 
im Spannungsfeld von Regularisierung und 
Unabhängigkeit 

2.1.  Medizinische Aspekte der Standardisierung durch 
Leitlinien

Im Folgenden soll auf die Standardisierung des medi-
zinischen Behandlungsprozesses mittels Leitlinien, Be-
handlungspfaden und SOP’s eingegangen werden. Im In-
teresse einer modellhaften Vereinfachung werden diese 
unterschiedlichen Methoden hier gleichgesetzt und der 
Begriff Leitlinie synonym verwendet.

Eine Standardisierung medizinischer Betreuung er-
scheint vor allem bei akuten Erkrankungen mit kurzen 
Verläufen und überschaubaren, kurativen Therapieprin-
zipien möglich. Medizinische Grenzen der Standardisier-
barkeit werden jedoch erreicht bei hochkomplexen Be-
handlungen akut lebensbedrohlicher Erkrankungen wie 
beispielsweise akuter Leukämien, deren Therapien nur 
 erfolgreich sein können unter Inkaufnahme erheblicher 

behandlungsbedingter Morbidität und einem therapie-
bedingten Mortalitätsrisiko, welches in Abhängigkeit von 
vorhandenen und eintretenden Komorbiditäten intra- 
und interindividuell unterschiedlich ist. Des Weiteren 
sind die Entscheidungen zu Therapiesequenzen und Be-
handlungsmodalitäten bei chronischen Erkrankungen 
und palliativer Behandlungsintention a priori indivi-
duell. Unter den Bedingungen begrenzter Ressourcen ist 
es umso wichtiger, dass im Rahmen von Versorgungs-
forschungsprogrammen auch für diese Patientengruppen 
evidenzbasierte Therapien generiert werden können. 

2.2.  Wissenschaftsorganisatorische Aspekte der 
Standardisierung durch Leitlinien

Es ist bekannt, dass die Übertragbarkeit der Ergebnisse 
klinisch-wissenschaftlicher Studien unter einem Selek-
tions-Bias der Studienpopulationen mit der Tendenz z.B. 
zu jüngerem Lebensalter als in der durchschnittlichen 
Prävalenz, mit Geschlechtsdisparitäten zugunsten des 
männlichen Geschlechts und nicht repräsentativer regio-
naler Herkunft und sozioökonomischer Lage leidet14. So 
ist es möglich, dass die Anwendung von Behandlungs-
prinzipien bei einer Registerbetrachtung aller konsekuti-
ven Patienten trotz hoher Evidenzgrade weniger Effekti-
vität zeigt15. Die dahinter liegende Problematik der Ver-
nachlässigung bestimmter Patientengruppen ist in der 
jüngsten Zeit insbesondere für die Älteren und die Kinder 
erkannt worden und hat bereits zu Konsequenzen in der 
Organisation von Therapieoptimierungsstudien beispiels-
weise innerhalb der Kompetenznetze für akute Leukä-
mien und maligne Lymphome in Deutschland geführt. 

Am Beispiel der Prognoseentwicklung des Morbus 
Hodgkin in den letzten 25 Jahren lässt sich der positive 
Wert von Standardgenerierung durch Versorgungsfor-
schung demonstrieren. Die Arbeit der weltweit aner-
kannten Kölner Studiengruppe zur Therapie des Morbus 
Hodgkin bei Kindern, Adoleszenten und Erwachsenen 
hat in den vergangenen 20 Jahren zu derart exzellenten 
Ergebnissen geführt, dass sich die aktuellen Konzepte zur 
Primärtherapie nicht mehr vorrangig mit der Verbesse-
rung der Rezidivfreiheit, sondern hauptsächlich sowohl 
mit dem Ziel der Reduktion kurz- und langfristiger be-
handlungsbedingter Morbidität als auch der Aufrechter-
haltung der Reproduktionsfähigkeit der PatientInnen be-
fassen können. Gleichzeitig wird durch eine europaweite 
Integration von Projekten für das Kindesalter, die auch 
eine standardisierte Rezidivtherapie enthalten, der Evi-
denzgrad der Therapieergebnisse erhöht werden können.

Eine zunehmend genauer abgestufte, initiale und im 
Verlauf monitorierte Stratifizierung des biologischen 
krankheits- und therapieimmanenten Risikos mit der Fol-
ge einer hochindividualisierten Therapieführung wird zu 
einer genaueren Abbildung von Patientenkollektiven 
und einer verbesserten Vergleichbarkeit von Behand-
lungskonzepten führen. Eine solch weitgehende Diffe-
renzierung aber wird angesichts der Detailfülle struktu-
relle Erfordernisse wie beispielsweise ein klinikinternes 
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Case Management durch hochkompetente ärztliche Mit-
arbeiter mit der Unterstützung durch eine klinikinterne 
Studienzentrale mit sich bringen. Interessant wird sein, 
wie zukünftige IV-Vergütungsmodelle und neue Vertrags-
strukturen wie Selektivverträge in Verbindung mit Ver-
sorgungsforschungsprogrammen die Richtung zuneh-
mender Repräsentativität von Studienpopulationen und 
Standardgenerierung unterstützen. 

2.3.  Qualitätsanforderungen an eine Standardisierung 
durch Leitlinien

Leitlinien verfügen je nach Status S1 bis S3 über eine 
unterschiedliche methodische Qualität. Die Mehrzahl 
der Leitlinien ist bisher noch nicht auf S3 Niveau ent-
wickelt. Es wird durch einen formalisierten Autorisie-
rungsprozess angestrebt, neue Leitlinien generell auf S2 
Niveau zu verfassen. Angesichts der sehr variablen Les-
barkeit und Gestaltung sind im Interesse des Anwenders 
neben höchstmöglichem Evidenzgrad auch einheitliche 
Formate, Umfänge, Abkürzungen und Gliederungen 
wünschenswert; ist also eine Standardisierung der Stan-
dards erforderlich. 

Das Regelwerk der AWMF und der ÄZQ bietet zur Qua-
litätsbewertung von Leitlinien seit 2005 mit dem Deut-
schen Leitlinien-Bewertungs-Instrument (DELBI) einen 
umfassenden Katalog von Kriterien wie Anwendbarkeit, 
methodische Exaktheit, redaktionelle Unabhängigkeit, 
welcher gegenüber dem internationalen Instrument 
AGREE um Kriterien wie Empfehlungen für sektoren-
übergreifende Versorgung, Unterlassungsempfehlungen 
und einen Leitlinienreport erweitert wurde. 

Mehr noch als auf die methodische Qualität der Leit-
linie kommt es jedoch auf ihre Wirksamkeit nach Ver-
breitung und Implementierung an. Behandlungsstan-
dards sollten nicht national einheitlich erzwungen wer-
den. Ihre Integration in die tägliche Praxis wird unter 
Berücksichtigung regionaler struktureller und funktio-
naler Gegebenheiten erfolgreicher sein. Die Verbreitung 
mittels elektronischer und Printmedien können nur erste 
Schritte sein. Die flächendeckende Verbreitung und Im-
plementierung der Empfehlungen erfolgen über Fach-
journale, Fortbildung, Praxishilfen und Qualitätsmanage-
mentprojekte wie die Zertifizierung von Behandlungs-
zentren. Auch interdisziplinäre Therapiekonferenzen, wie 
z.B. interdisziplinär besetzte Tumorkonferenzen, regio-
nale Konsensuskonferenzen und die Inanspruchnahme 
der von der GKV finanzierten ärztlichen Zweitmeinung, 
wie sie für besonders aufwändige und kostenintensive 
Behandlungen nach Aktualisierung des GKV-WSG zum 
01.04.2007 vom GBA gefordert wird, sind wirksame Ins-
trumente, vereinbarte Behandlungsleitlinien durchzuset-
zen. Nach einer Barrierenanalyse sollte bereits im Rah-
men der Leitlinienentwicklung über Zielgruppenversi-
onen und Implementierungshilfen wie die Integration in 
Dokumentationssysteme entschieden werden. Nur mit-
tels einer einheitlichen Dokumentation ist eine externe 
Qualitätskontrolle möglich. Auch hier können Fachge-

sellschaften wie die Deutsche Krebsgesellschaft, die mit 
der AWMF im Jahr 2006 eine Vereinbarung über die Ko-
ordination der Erstellung onkologischer Leitlinien ge-
schlossen hat, eine noch entscheidendere Rolle spielen. 
Vergütungsrelevante Qualitätsindikatoren zum Monito-
ring der Leitlinienkonformität und Leitlinienwirksamkeit 
sind allerdings noch nicht etabliert.

3.   Entscheidungstheoretische Aspekte bei der 
Arbeit in multipersonalen und 
multiprofessionellen Teams

3.1. Entscheidungsmerkmale medizinischer Versorgung

Der Diagnostikprozeß und Therapieverlauf eines Pa-
tienten im Krankenhaus benötigt eine Vielzahl von Ent-
scheidungen. Dabei handelt es sich in jedem Falle – nicht 
nur bei Patienten mit im engeren Sinne interdisziplinä-
ren Behandlungen – um Wahlakte in multipersonalen 
und multiprofessionellen Teams. Eine generelle Inter-
dependenz aller Handlungen der verschiedenen Ent-
scheidungsträger ist anzunehmen. Leitlinien sollen den 
Entscheidungsprozess verkürzen. 

Unter den qualitätsbestimmenden Entscheidungsmerk-
malen dieser Wahlakte sind die Rationalität und die Be-
wusstheit hervorzuheben. Eine nach analytischen Arbei-
ten ermöglichte Prozessstandardisierung wirkt sich in 
Form einer Erhöhung der objektiv rationalen und be-
wussten Anteile gegenüber subjektiven und potentiell 
willkürlichen Aktionsentscheidungen aus. Die Standar-
disierung ist kein punktuelles Ereignis, sondern hat an-
gesichts der Notwendigkeit wiederholter Informations-
suche und –auswertung, Alternativengenerierung und 
-beurteilung prozesshaften Charakter. Im Entstehungs-
prozess von Leitlinien ist nach einer Amalgamation der 
individuellen Zielvorstellungen im Team und nach Alter-
nativenbewertung die Festlegung einheitlicher formaler 
als auch inhaltlicher Zielvariablen notwendig. Darüber 
hinaus ist sowohl eine Abgrenzung von Entscheidungs-
befugnissen mit hierarchischer Klärung als auch Abstim-
mung korrespondierender Entscheidungen im Behand-
lungsprozess notwendig. Wie bei allen emotional ge-
prägten Arbeitsinhalten ist aber auch mit differenter 
Wahr   nehmung und Informationsverarbeitung seitens 
der Teammitglieder zu rechnen. 

Die Entscheidungsträger wirken im Patientenkontakt 
zwar individual, besitzen aber besonders bei stark arbeits-
teiligem Charakter wie im Mehrschichtsystem eine grup-
penbezogene, wechselnde Verantwortung für die Folgen 
ihrer Entscheidungen. Dabei werden durch das Arbeits-
zeitgesetz auch ärztliche Schichtdienstsysteme immer üb-
licher. Die Entscheidungssituationen in biologischen Sys-
temen sind darüber hinaus mit hohen Graden von Unge-
wissheit beladen. Prozessstandards sollten das Maß an 
Ungewissheit nicht vergrößern durch Einschränkung des 
berücksichtigten Datenbestands und der Informations-
verarbeitungsqualität.
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3.2. Standardisierung und Kommunikation 

Die Aufrechterhaltung von wirklicher Teamarbeit bei 
unter Schichtdienstbedingungen unvermeidbaren Infor-
mationsverlusten und drohendem Identifikationsdefizit 
durch Entfremdung stellt eine tägliche Herausforderung 
insbesondere für Führungskräfte dar. Gerade die emoti-
onsbeladenen, jedoch deutlich qualitätsbestimmenden 
Eigenschaften medizinischer Krankenversorgung sind ei-
ner Rationalisierung und Standardisierung schwer zu-
gänglich. Weder die Kommunikation als Behandlungs-
dienstleistung noch die im Team ist standardisierbar. An-
dererseits erleichtert aber eine Prozessstandardisierung 
die Kommunikation bei multipersonalen Entscheidun-
gen, denn sie kann zielgerichteter erfolgen. Dabei werden 
kollektiv erarbeitete Leitlinien wirksamer sein. Darüber 
hinaus kann eine Prozessstandardisierung die Austragung 
von Zielkonflikten bei multipersonalen Entscheidungen 
unter Verzicht auf den Einsatz von Machtmitteln erleich-
tern und die Harmonisierung der Zielsetzungen im Sinne 
der Unternehmensinteressen fördern. Angesichts des 
Kostendrucks und einer sich vollziehenden Arbeitsver-
dichtung ist auch die Integration von Kommunikations-
anforderungen in Leitlinien sinnvoll. Die Entwicklung 
standardisierter Prozessorganisation gibt allen Beteiligten 
die strategisch-antizipative Chance zur Definition eines 
Soll-Zustands in Abstimmung zwischen allen Ebenen der 
Versorgungsstrukturen. Zielkonflikte werden so von der 
operationalen auf eine strukturell-strategische Ebene ver-
lagert. Dort haben, im Gegensatz zur operativen Ebene, 
Lösungstechniken unter Nutzung von Kompromiss- und 
Verhandlungsstrategien viel eher eine Chance.

Bei zu straffer administrativer Handhabung von Prozes-
sen über Leitlinien kann sich der dynamische Charakter 
von Entscheidungen zu mehr statischen Merkmalen mit 
Qualitätseinbuße ändern. Der bestehende Widerspruch 
zwischen Komplexität und Dynamik von Prozessen und 
der Zulässigkeit von Algorithmen erfordert Kompromisse.

3.3. Prozessstandardisierung und Lernprozesse 

Leitlinien als Mittel einer zweckgerichteten Wissen-
sumverteilung im Arbeitsprozess vereinfachen für Ärzte 
in Ausbildung ein Abgleichen individueller Zielvorstel-
lungen mit den Zielen des Teams. Individuelle double-
loop-Lernprozesse der Mitglieder des Behandlungsteams 
unter Entscheidungsdruck sind bei Standardisierung 
durch Leitlinien und gruppenbezogener Verantwortung 
aber abgeschwächt. Der Grad an Vollkommenheit der In-
formationsverarbeitung ist bei Teammitgliedern unter-
schiedlichen Ausbildungsgrades naturgemäß sehr varia-
bel. Trotz des Empfehlungscharakters von Leitlinien 
 können sie in der klinischen Praxis eine normative Eigen-
dynamik im Sinne einer „Kochbuchmedizin“ entwickeln. 
Die Folgen der Entscheidung werden unter Mehrschicht-
arbeitsbedingungen eher gruppenbezogen verantwortet.

Da die Informationen in Leitlinien im besten Falle nur 
80% der Patientenstruktur abbilden16, kommt es typi-

scherweise im Behandlungsverlauf auch zu schlecht defi-
nierten Entscheidungsaufgaben, so dass heuristische Lö-
sungen gefunden werden müssen. Es stellt sich die Frage, 
ob durch eine standardisierte Prozessorganisation in 
komplexen Situationen mit einer Behinderung kreativen 
Entscheidens zu rechnen ist. Nach Kirsch17 ist damit zu 
rechnen, dass Entscheidungsprobleme eher geleugnet 
werden. Dann würden die Ergebnisse einer Informations-
suche eher zur Rechtfertigung vorhandener Informati-
onen gefiltert werden. Zur Entwicklung neuer Strategien 
müssen jedoch bisherige Bewertungsmaßstäbe ersetzt 
werden. Neue Alternativen, die über die Leitlinie hinaus-
gehen, sind zu entwickeln. Erst dann können Erwartun-
gen über zukünftig eintretende Ereignisse revidiert wer-
den. Leitlinien fördern eher nicht das kreative Entschei-
dungsverhalten. Im Rahmen der Ausbildung junger Ärzte 
sind daher geeignete Foren zu schaffen, die ihre kreati-
ven Fähigkeiten fördern, die genügend Freiraum lassen 
auch für irrtümliche Annahmen ohne umgehende Kor-
rektur durch Fachvorgesetzte. 

4.   Ethische und rechtliche Aspekte 

4.1. Besonderheiten personaler Dienstleistungen

Bei das Leben bedrohenden, insbesondere bösartigen 
Erkrankungen ist die medizinische Leistung in heraus-
ragender Weise ein Vertrauensgut und von einem beson-
ders hohen, für den Behandlungserfolg notwendigen 
Grad der Individualisierung gekennzeichnet. Darin sind 
die beteiligten Personen, der Prozess an sich und sogar 
der eigentliche Behandlungserfolgs – das Produkt – ein-
bezogen. Diese Besonderheiten drücken sich bereits im 
informierenden Gespräch über den Verdacht auf ein ma-
lignes Leiden aus. Aus den von Patienten beschriebenen 
Empfindungen, mit der Mitteilung des Krebsverdachts 
oder der Krebsdiagnose sei ihnen der „Boden unter den 
Füßen entzogen worden“, die „Welt hätte sich zu drehen 
begonnen“ oder „alles begänne zu rauschen“, wird eine 
momentan eingeschränkte emotionale und kognitive Ka-
pazität des Patienten offensichtlich. Diese Bedingung 
darf nicht aus rationalisierenden Überlegungen zur medi-
zinischen Dienstleistung übergangen werden. In dieser 
Phase ist zunächst allein emotionaler Beistand erforder-
lich. Das informierende Gespräch und anschließende 
Entscheidungen analog zu Leitlinien können erst zu 
einem individuell variabel späteren Zeitpunkt sinnvoll 
fortgesetzt werden. Gerade in Bezug auf die kommunika-
tive Qualität stößt man an Grenzen der Standardisierbar-
keit ärztlicher und pflegerischer Arbeit. Standardisierte 
Informationen wie Broschüren, visuelle Medien, Studien-
aufklärungsunterlagen, Gruppengespräche können nur 
zusätzliche Angebote sein. In einer solchen Phase der In-
fragestellung persönlicher Integrität durch eine lebensbe-
drohliche Krankheit benötigt der Patient die Würdigung 
seiner Individualität in persönlichem Erfahrungshori-
zont, familiärer Situation, Altersgruppe, Religiosität, be-
ruflicher Vorerfahrung, aktueller beruflicher Situation 
und organisatorischer Berücksichtigung zeitlicher und 
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anderer Präferenzen, damit er als aktiver Partner des Pro-
zesses zum Erfolg beitragen kann. Erst die aktive Mitwir-
kung des Patienten auf einer Vertrauensbasis kann die 
ärztliche Dienstleistung zum Erfolg werden lassen. Inso-
fern geht die Dienstleistung in diesem Fachgebiet über 
das uno-actu-Prinzip eines kurzfristigen Aufeinandertref-
fens aller wichtigen Ingredienzien des Prozesses weit hin-
aus. Wenn Leitlinien hier ohne Qualitätseinbuße rationa-
lisierend wirksam sein sollen, müssen sie einen hohen 
Differenzierungsgrad aufweisen. Weitere Besonderheiten 
personaler Dienstleistungen wie die Flüchtigkeit des Pro-
dukts, die Abhängigkeit der Distribution von der Compli-
ance und das Vorhandensein unelastischer Kapazitäten 
als Qualitätsvoraussetzung unterscheiden sie deutlich 
von industrieller Produktion mit deren deutlich höherer 
Rationalisierbarkeit durch Standardisierung und Kapitali-
sierung18. 

4.2. Ethische Aspekte des Arzt-Patienten-Verhältnisses

Ebenso wie andere durch vertikale Integration regulie-
rende Maßnahmen wie beispielsweise Disease-Manage-
ment-Programme oder auch Managed Care bergen auch 
Leitlinien grundsätzlich die Gefahr, dass dem Arzt ein 
Teil seiner Kompetenz zur eigenverantwortlichen Ent-
scheidung abgesprochen wird, und damit seine Therapie-
hoheit eingeschränkt und seine Verantwortung graduell 
entwertet wird. Der Versicherte profitiert möglicherweise 
finanziell bei Inanspruchnahme entsprechend günstiger 
Wahltarife von solchen Programmen, kann aber die Aus-
wirkungen eines potentiellen Kompetenzverlustes seines 
behandelnden Arztes nicht abschätzen. Die Auswir-
kungen der asymmetrischen Informationsverteilung un-
ter den Bedingungen einer gemanagten Versorgung kön-
nen durch ein Screening durch spezialisierte Dritte, d.h. 
beispielsweise durch eine in den letzten Jahren immer 
konsequentere Integration von kompetenten Patienten-
vertretern in den Entscheidungsgremien der Gesund-
heitspolitik ausgeglichen werden. Die Stärkung des Prin-
zipal-Agenten-Verhältnisses der Kostenträger zu ihren 
Vertragsärzten im Interesse eines Effizienzgewinns 
kommt so durch den informierten Patienten zustande. 
Deren Mitwirkung in den Entscheidungsgremien bei der 
Festlegung von Leitlinien und Zulassung von Thera-
piezentren wie beispielsweise Brustzentren ist auch Aus-
druck der Komplexität des Behandlungsgeschehens unter 
den noch vorherrschenden Versorgungsbedingungen 
sektoraler Trennung. Eine sinnvolle Standardisierung der 
meist sektorenübergreifenden medizinischen Versor-
gungskette mit qualitätsteigernder Entscheidungssicher-
heit aus der Prozessstruktur heraus kann nur gelingen, 
wenn Schnittstellen und damit Informations- und Ver-
trauensverluste reduziert werden. Dabei ist es wesentlich, 
ob die Evidenzergebisse an den sektoralen Nahtstellen 
nach individuellen Kriterien weitergereicht werden. Eine 
leitliniengenerierende Instanz, beispielsweise das ge-
meinsam von der AWMF, der Bundesärztekammer und 
der Kassenärztlichen Bundesvereinigung getragene Natio-
nale-Versorgungs-Leitlinien-Programm (NVL)19, sollte zu-

künftig stärker als autorisierte Entscheidungshilfe Ein-
gang in den klinischen Versorgungsalltag einer struktu-
rierten und integrierten Versorgung finden. Im NVL 
finden sowohl die Wege des Patienten durch verschie-
dene Sektoren als auch Lösungen für interprofessionelle 
Schnittstellen Berücksichtigung. Der Einfluss der NVL auf 
die Prozess- und Strukturqualität der ärztlichen Versor-
gung wird derzeit evaluiert20. 

4.3.  Bewertung von Qualität und Wirksamkeit von 
Leitlinien

Das Regelwerk der AWMF lässt neben der klinischen 
Bewertung der aufbereiteten Evidenzen die Finanzierbar-
keit der in den Leitlinien favorisierten Behandlung, ihren 
Ressourcenbedarf und strukturelle Auswirkungen nicht 
außer Acht. Allerdings gehören Effizienzvergleiche von 
Behandlungsverfahren zu den Aufgaben des IQWiG. Die 
Effizienzveränderung bei Rationalisierung durch substitu-
tive statt stufenweiser Indikationsstellungen für innova-
tive Schnittbildverfahren beispielsweise ist eine gesund-
heitsökonomisch noch offene Frage.

Eine besondere Herausforderung sieht das NVL selbst 
darin, zur Überprüfung tatsächlicher Auswirkungen auf 
die Versorgungsqualität geeignete Qualitätsindikatoren 
auszuwählen, die auch die Funktionen der Versorgungs-
kette abbilden21. So rückt eine langjährig erfahrene Pati-
entenvertreterin nicht die in der Wissenschaft vorherr-
schenden outcome–orientierten Qualitätskriterien wie 
Rezidivfreiheitsraten oder Überlebenswahrscheinlich-
keiten, sondern hermeneutische Kriterien wie die kom-
munikative Qualität, sich informieren zu können, bevor 
man als Patient eine Entscheidung zur Therapie fällt, in 
den Vordergrund. Beispielsweise fordert sie ein Intervall 
von 5 Tagen zwischen der Erstdiagnose und dem Thera-
piebeginn beim Mammakarzinom ein, damit sich die Pa-
tientin ausreichend gut über mögliche Therapiealterna-
tiven informieren kann22. Die Stärkung der Patienten-
kompetenz kann bei längerfristigen Leiden dazu 
beitragen, das allokative Effizenzdefizit eines wenig regu-
lierten Gesundheitswesens zu reduzieren und durch wei-
tere Verringerung der Anbieterdominanz einen Qualitäts-
wettbewerb zu befördern. 

4.4. Rechtliche Aspekte bei der Arbeit mit Leitlinien

Es besteht zwar keine rechtliche Regelung, die die Ver-
bindlichkeit von Leitlinien anordnet, juristisch wird ihre 
Relevanz jedoch über den Standardbegriff transportiert. 
Der ärztliche Standard ergibt sich aus dem professio-
nellen Konsens bei bestmöglicher Evidenz. Hochwertige 
Leitlinien tragen mit ihrer informativen Funktion zu 
 einer transparenten Qualitätsverbesserung und zum Pa-
tientenschutz bei. Sie sind damit auch Instrumente des 
Risikomanagements. 

Leitlinien werden, eine hohe methodische Qualität 
und Aktualität vorausgesetzt, im Rahmen des Sozial- und 
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Haftungsrechts herangezogen, um eine Behandlung als 
erstattungsfähig bzw. gemäß dem gültigen Facharztstan-
dard und notwendiger Sorgfalt entsprechend zu beurtei-
len. Da den individuellen Gegebenheiten des Patienten 
nach umfassender ärztlicher Information Rechnung zu 
tragen ist, sollte bei nicht den gültigen Leitlinien ent-
sprechenden Entscheidungen eine ausführliche Doku-
mentation der Gründe, die zum Abweichen vom stan-
dardisierten diagnostischen und therapeutischen Vor-
gehensweisen geführt haben, erfolgen. Durchaus 
wünschenswert wäre besonders für junge ärztliche Kolle-
gen, wenn die ärztlichen Fachgesellschaften Bedingun-
gen definierten, unter denen die Leitlinien verpflichten-
den Charakter besitzen und unter denen von ihnen ab-
gewichen werden darf bzw. auch sollte. 

Hinzu kommt ein relevanter Rechtfertigungsdruck, 
wenn der behandelnde Arzt dem Patienten z.B. in späten 
Stadien bösartiger Leiden (noch) nicht zugelassene, aber 
nachweisbar potentiell wirksame Therapien anbietet. An-
ders als in anderen Ländern verfügt Deutschland bisher 
nicht über ein Compassionate-Use-Programm. Trotz des 
aktuell weiterbestehenden Fehlens der im 14. Änderungs-
gesetz zum AMG 2005 angekündigten Rechtsverordnung 
nach §8023 zu den Verfahrensregelungen können phar-
mazeutische Hersteller in Übereinstimmung mit den 
Hinweisen des BfArM24 diese rechtliche Möglichkeit für 
eine Substanz, die sich auf dem Weg zur Zulassung befin-
det, für einen eingeschränkten, vorzeitigen Marktzugang 
nutzen. Zur Evidenzgenerierung mittels flächendecken-
der Versorgungsforschung wäre es wünschenswert, wenn 
S3-Leitlinien neben den gesicherten Behandlungsstan-
dards jeweils aktuelle Hinweise auf Integrationsmöglich-
keiten von Patienten in multizentrische nationale Thera-
pieoptimierungsstudien enthielten. Durch die sich ge-
genüber den Printmedien immer stärker durchsetzende 
Verbreitung und Nutzung von Leitlinien über das Inter-
net ist eine dafür notwendige, fortlaufende Aktualisie-
rung erst möglich geworden. 

Die regulatorischen Funktionen von Leitlinien sind 
zwar bei ihrer Erstellung nicht primär intendiert, sollten 
aber bei zunehmend konstitutivem und nicht mehr al-
lein deklarativem Charakter von Behandlungsstandards 
durch Leitlinien, bereits bei ihrer Formulierung berück-
sichtigt werden. 

 Zusammenfassung 

Die Implementierung evidenzbasierter Leitlinien als 
Mittel zur standardisierten Prozessorganisation unter 
Kostensenkungszielen bietet das Potential einer Interes-
sensharmonisierung mit Patientenrechten und Qualitäts-
steigerung durch eine stärkere Ausrichtung der Behand-
lung an gesicherten Forschungsergebnissen. In gewisser 
Weise ist das Vorhandensein wissenschaftlich gesicherter 
Richtlinien erst die Grundlage für eine individuelle Pati-
entenberatung. Dabei muss sich die methodische Quali-
tät von Leitlinien u.a. nicht nur an hohen Evidenzgra-
den, sondern auch an ihrer Übertragbarkeit auf repräsen-

tative Populationen messen lassen. Von möglichen 
Zieldifferenzen abgesehen und eine Amalgamation von 
Individualzielen vorausgesetzt, leisten Leitlinien einen 
wertvollen Beitrag zum Abbau von Informationsdiffe-
renzen bei multipersonalen Prozessen.

Angesichts des allokativen Effizienzdefizits eines unre-
gulierten Gesundheitsmarktes eröffnet sich ein Span-
nungsfeld zwischen den Interessen von Krankenhausträ-
gern und Kostenträgern einerseits an standardisierten Be-
handlungsprogrammen bis in späte Krankheitsstadien 
hinein und dem Benevolenzprinzip des behandelnden 
Arztes andererseits, welches eine Unabhängigkeit des 
Arztes bei der Entscheidungsfindung voraussetzt. Bei ge-
nauer Prüfung jedoch, ob die Leitlinie den für den indivi-
duellen Patienten besten Weg bietet, und einer begrün-
deten, abweichenden Verhaltensoption sollten weder das 
Arzt-Patient-Verhältnis noch das Berufsbild und Selbst-
bild des Arztes oder die interprofessionelle Kommunikati-
on durch die Standardisierung der Behandlungsprozesse 
leiden. 

Sollten Kosten-Nutzen-Beurteilungen zu Verände-
rungen des zukünftigen Leistungskatalogs der GKV im 
Sinne von Leistungsausschlüssen führen, muss das Maß 
der Unabhängigkeit ärztlicher Entscheidungsfindung 
neu definiert werden. Für diesen Fall erscheint ein ge-
sellschaftlicher Diskurs zum Zielkonflikt zwischen Be-
handlungseffizienz und Verteilungsgerechtigkeit unter 
Berücksichtigung von Verhaltensbeeinflussung durch ge-
sundheitspolitische Anreize sinnvoll. Bisher ist die Ent-
scheidung des Arztes am Zustandekommen eines indi  -
viduel   len Nutzens für den Patienten und nicht am Ver-
hältnis von Grenznutzen und Grenzkosten orientiert. 
Sein bisheriges Selbstverständnis ist von umfangreichen 
Entscheidungsbefugnissen, einem hohen emotionalen 
und intellektuellen Anspruch geprägt. Hier können die 
Fachgesellschaften im Prozess zunehmender Standardi-
sierung bei gleichzeitig zunehmend komplexer werden-
den Entscheidungsbedingungen eine neue Rolle als Auto-
rität übernehmen. 

Abkürzungen

AGREE Appraisal of Guidelines for Research and Eval-
uation in Europe

ÄZQ Ärztliches Zentrum für Qualität in der Medi-
zin

AMG Arzneimittelgesetz

AOLG Arbeitsgemeinschaft der Obersten Landes-
gesundheitsbehörden

AWMF Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen 
Medizinischen Fachgesellschaften

BfArM Bundesinstitut für Arzneimittel und Medzin-
produkte

DELBI Deutsches Leitlinien-Bewertungs-Instrument

DKG Deutsche Krebsgesellschaft

FP Fallpauschale

GBA Gemeinsamer Bundesausschuss
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GKV Gesetzliche Krankenversicherung

GKV-WSG Wettbewerbsstärkungsgesetz der Gesetzlichen 
Krankenversicherung

IT Informationstechnologie

IV Integrierte Versorgung

LBFW Landesbasisfallwert

NVL Nationales Versorgungs-Leitlinien-Programm

RFID Radio Frequency Identification

SOP Standard Operating Procedure 
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