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Zusammenfassung: Das Qualitätsmanagement in der 
Schmerzmedizin hat trotz der Vielfältigkeit der Schmerz -

therapie und ihrer erforderlichen Interdisziplinarität große 
Fortschritte erzielt. Sowohl in der akuten als auch in der 
chronischen Schmerztherapie stehen wissenschaftlich solide 
Verfahren für die Struktur-, Prozess- und auch Ergebnis -
qualität zur Verfügung. Die Zertifizierungsverfahren zeigen 
erste Erfolge. Für eine flächendeckende sektorenübergreifende 
Implementierung bedarf es verbindliche Richtlinien, einen 
interdiziplinären Konsens und entsprechende finanzielle  
Anerkennung. 
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Summary: Quality management in pain medicine has made 
great progress despite the variety of pain therapy and it’s 
required interdisciplinary nature. Both in acute and chronic 
pain therapy, scientifically solid procedures are available for 
structural, process and result quality. The certification pro-
cedures are showing initial success. Comprehensive cross-
sectoral implementation requires binding guidelines, inter-
disciplinary consensus and appropriate financial recognition.
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1 DRK Schmerz-Zentrum Mainz

Einführung

Gemäß Verlautbarung der Deutschen 
Schmerzgesellschaft ist die Situation in 
der Schmerzversorgung in vielen Klini-
ken verbesserungsfähig. Dies betrifft zu-
nächst die Akutschmerztherapie, die bei 
unzureichender Handhabung, z.B. nach 
Operationen, zu einer vermeidbaren 
späteren Chronifizierung beitragen 
kann. Dabei kommt es nicht darauf an, 
dass diese automatisch in den Verant-
wortungsbereich der Anästhesisten ge-
stellt wird, vielmehr ist es das Ziel, dass 
sämtliche Fachbereiche die Grundprin-
zipien der Schmerztherapie vermitteln, 
beherrschen und praktizieren. 

Der Begriff des Qualitätsmanage-
ments in der Medizin ist von der Quali-
tätssicherung in der Medizin abzugren-
zen. Hierzu erlies der gemeinsame Bun-
desausschuss (G-BA) Qualitätsmanage-
ment-Richtlinien nach § 135 Abs. 2 Nr. 2 

SGB V und nach § 92 i.V. m. § 137 Abs. 1 
Nr. 1 SGB V, die wiederum ab 2016 sekto-
renübergreifende Qualitätsmanage-
ment-Richtlinie lautet. Es wird deshalb 
empfohlen, hierfür das Wort Qualitätssi-
cherung zur Vermeidung von Verwechs-
lungen nicht mehr zu benutzen [5]. 

In der internationalen Norm 
EN ISO 8402 wird der Begriff „Qualitäts-
management“ definiert als: „Alle Tätig-
keiten des Gesundheitsmanagements, 
die im Rahmen des Qualitätsmanage-
mentsystems die Qualitätspolitik, die 
Ziele und Verantwortung festlegen so-
wie diese durch Mittel wie Qualitätsori-
entierung, Qualitätslenkung, Qualitäts-
sicherung/Qualitätsmanagement-Darle-
gung und Qualitätsverbesserung ver-
wirklichen“.

Ein zentrales Ziel des Qualitäts-
managements liegt in der Qualitätsver-
besserung der ärztlichen und der pflege-
rischen Abläufe. Sie dienen einem be-

darfsgerechten und einem wirtschaftli-
chen Betrieb von Einrichtungen des Ge-
sundheitswesens. Kern des Qualitäts-
managements ist die interne systemati-
sche Führung der Serviceprozesse. Dage-
gen beschränkt sich die externe Quali-
tätsüberwachung auf die retrospektive 
Analyse.

Ein wesentlicher Unterschied zu 
Qualitätsmanagementmaßnahmen in 
der Industrie (beispielsweise die 
ISO 9000) ist, dass es für die Medizin 
kein mechanistisches Modell gibt, das 
eine zuverlässige Messung von Prozess-
abläufen begründen könnte. Ebenso ist 
eine zuverlässige Messung der Ergebnis-
qualität in der Medizin im Vergleich zur 
Industrie nur eingeschränkt möglich, da 
keine unumstrittenen oder allgemein 
gültigen Indikatoren zur Messung von 
Behandlungserfolgen existieren. Im Ge-
gensatz zu einem standardisierten In-
dustrieprodukt lässt sich die Behand-
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lungsqualität nur unter Berücksichti-
gung des individuell betroffenen Men-
schen beurteilen. 

Die Grundelemente des Qualitäts-
managements umfassen:
•  die Erhebung und Bewertung des Ist-

Zustands
•  die Definition von Zielen
•  die Beschreibung von Prozessen und 

Verantwortlichkeiten
•  die Ausbildung und Anleitung aller Be-

teiligten 
•  die Durchführung von Änderungs-

maßnahmen
•  die wiederholte Erhebung des Ist-Zu-

stands
•  die praxisinterne Rückmeldung über 

die Wirksamkeit von Qualitätsmana-
gementmaßnahmen

•  die Maßnahmen zur Verbesserung der 
Patientensicherheit

•  die Festlegung des Mindeststandards 
für Risikomanagement- und Fehler-
meldesysteme

Bekannt ist der PDCA-Zyklus 
(Plan – Do – Check – Act), der die Pha-
sen im kontinuierlichen Verbes-
serungsprozess beschreibt, der die 
Grundlage aller Qualitätsmanage-
mentsysteme darstellt [4]. 

In jüngster Vergangenheit ist noch 
das Critical Incident Reporting System 
(CIRS) hinzugekommen, ein Berichts-
system zur anonymisierten Meldung 
von kritischen Ereignissen und Beinahe-
Schäden in Einrichtungen des Gesund-
heitswesens. Es stammt ursprünglich 
aus der Luftfahrt.

Wir unterscheiden ein Qualitäts-
managementsystem im Krankenhaus 
von Qualitätsmanangement in der am-
bulanten Versorgung, wozu die Ver-
tragsärzte und -psychotherapeuten in 
ihren Praxen verpflichtet sind. Eines der 
für niedergelassene Ärzte entwickelten 
Systeme ist „Qualität und Entwicklung 
in Praxen“ (QEP). 

Im stationären Bereich besteht ein 
externes Qualitätsmanagement, in 
dem Krankenhäuser, die nach § 108 zu-
gelassen sind, jährlich Statistikdaten 
im Rahmen der externen stationären 
Qualitätssicherung melden müssen. 
Das unabhängige AQUA-Institut wer-
tet diese Qualitätsberichte auf Bundes-
ebene aus.

Um dies zu erreichen, werden nach 
Vorgaben des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses (G-BA) vergleichbare Daten 
in allen Krankenhäusern für ausgewähl-

te Operationen und Diagnosen gesam-
melt, auf Basis festgelegter Qualitäts-
merkmale anonymisiert ausgewertet 
und jährlich als Bericht an die Kranken-
häuser zurückgesandt. Einbezogen in 
die externe Qualitätssicherung sind zur-
zeit 30 Operationen und Diagnosen, z.B. 
Gallenblasenentfernung und Hüftge-
lenkendoprothesen. 

Bei wesentlichen Abweichungen 
vom Referenzbereich schließt sich ein 
sogenannter „strukturierter Dialog“ mit 
einzelnen Krankenhäusern bzw. Abtei-
lungen an. Vom G-BA ausgewählte Er-
gebnisse der externen Qualitätssiche-
rung, z.B. Komplikationsraten, müssen 
die Krankenhäuser in einem jährlich zu 
erstellenden Qualitätsbericht veröffent-
lichen. 

Nur eine Minderheit von deutschen 
Krankenhäusern erfasst bisher Prozess-
daten fortlaufend mit dem Ziel eines 
mitlaufenden (kontemporären) Quali-
täts- oder Risikomanagements im Sinne 
eines internen Qualitätsmanagements. 
Gesetzliche Vorgaben über die Weiterga-
be von Statistikdaten hinaus fehlen, so-
dass diesem Ansatz keine besondere Be-
deutung beigemessen wird. 

Es existiert eine Reihe von Organi-
sationen, die das Qualitätsmanage-
ment initiieren, koordinieren und aus-
werten sollen. So existieren ein Ärzt-
liches Zentrum für Qualität in der Me-
dizin (AQuMed/ÄZQ), die Kooperation 
für Transparenz und Qualität im Ge-
sundheitswesen (KTQ), das Institut für 
Qualitätsmanagement im Gesund-
heitswesen (IQMG), das Institut für 
Qualität und Wirtschaftlichkeit im Ge-
sundheitswesen (IQWiG) und des Wei-
teren zahlreiche Qualitätsinstitutio-
nen im Gesundheitswesen, die sich mit 
Qualitätsmanagement befassen, z.B. 
die Ärztekammer und die Bundesärzte-
kammer, die Bundesarbeitsgemein-
schaft für Rehabilitation (BAR), die 
Kassenärztliche Vereinigung und die 
Kassenärztliche Bundesvereinigung 
(KBV), das BQS Institut für Qualität & 
Patientensicherheit, die Arbeits-
gemeinschaft der Wissenschaftlichen 
Medizinischen Fachgesellschaften 
(AWMF), die Deutsche Krankenhausge-
sellschaft (DKD), der Deutsche Renten-
versicherungsbund (DRB), der Medizi-
nische Dienst der Krankenversiche-
rung (MDK und MDS) sowie zahlreiche 
Qualitätszirkel im niedergelassenen 
ärztlichen Bereich. 

Qualitätsmanagement-Instru- 
 mente in der Schmerzmedizin 

Im ambulanten Bereich wird die Zulas-
sung zur Schmerztherapie und auch zur 
Sicherung der Qualität in der „Qualitäts-
sicherungsvereinbarung zur schmerz-
therapeutischen Versorgung schmerz-
kranker Patienten niedergelegt, wo auch 
die Vorgaben für die Ausbildung zur 
Führung der Zusatzbezeichnung „Spe-
zielle Schmerztherapie“ festgelegt sind. 

Die genannte Qualitätssicherungs-
vereinbarung enthält neben den Quali-
fikationsanforderungen an den Leis-
tungserbringer und strukturelle Anfor-
derungen an die Einrichtung keine Vor-
gaben für den eigentlichen Behand-
lungsprozess, sodass nicht von einheitli-
chen Behandlungskonzepten ausgegan-
gen werden kann. Entsprechend inho-
mogen stellt sich die Struktur- und Pro-
zessqualität der befragten Einrichtun-
gen dar [8]. 

Für den stationären Versorgungssek-
tor werden anhand der Prozedurziffern 
zur multimodalen Schmerztherapie Vor-
gaben zur Struktur- als auch zur Prozess-
qualität gemacht. Insbesondere die OPS-
Ziffer 8–91c.xx (teilstationäre multi-
modale Schmerztherapie) ist differen-
ziert ausformuliert. 

Weniger homogen und wohl auch 
weniger effektiv stellt sich die multi-
modale Schmerztherapie im vollstatio-
nären Sektor dar, die über die OPS-Ziffer 
8–918.xx definiert wird. Hier wurden 
bei der Einführung der Ziffer strukturelle 
und prozessuale Kriterien zunächst 
nicht exakt genug definiert, um der obi-
gen Definition für die interdisziplinäre 
multimodale Schmerztherapie (IMST), 
wie sie von der entsprechenden Kom-
mission der Deutschen Schmerzgesell-
schaft definiert wurde, Rückhalt zu ge-
ben. Über Suchmaschinen wie dem 
AOK-Gesundheitsnavigator oder Ge-
sundheits-Kompass der DAK lässt sich 
die Anzahl der Krankenhäuser, die in 
Deutschland Leistungen nach der OPS-
Ziffer 8–918.xx anbieten konnten, gut 
darstellen. Bei genauerer Betrachtung 
fällt jedoch auf, dass die Mehrzahl der 
abrechnenden Krankenhäuser nur eine 
sehr geringe Fallzahl angibt – häufiger 
weniger als 10 Fälle. In diesen Fällen ist 
eine Fehlkodierung sehr wahrschein-
lich, da die geringe Fallzahl die Bereit-
stellung des spezialisierten ärztlichen 
und psychologischen Personals nicht 
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trägt. Strukturen, die den Vorgaben der 
OPS-Ziffer entsprechen, dürfen damit 
nur bei geschätzt 200 Krankenhäusern 
deutschlandweit gegeben sein [2]. 

Im Auftrag der schmerzmedizi-
nischen/psychologischen Fachgesell-
schaften, der Selbsthilfeorganisation der 
Schmerzpatienten und des Berufsver-
bands der Schmerztherapeuten und Psy-
chologen hat die „Gemeinsame Kom-
mission der Fachgesellschaften und Ver-
bände für Qualität in der Schmerzmedi-
zin“ überprüfbare Struktur- sowie Pro-
zesskriterien entwickelt, um schmerz-
medizinische Einrichtungen in 
Deutschland klassifizieren zu können. 
Grundlage ist das in Deutschland etab-
lierte System der abgestuften Versor-
gung sowie bestehende Qualifikationen, 
Weiterbildungen und Zusatzbezeich-
nungen. Anhand von Kriterien werden 
5 Ebenen von der Einrichtung mit Fach-
kunde Schmerzmedizin über speziali-
sierte Einrichtungen bis zum Zentrum 
für interdisziplinäre Schmerzmedizin 
definiert. Ziel der Empfehlungen ist, ver-
bindliche und überprüfbare Kriterien 
zur Qualitätssicherung in der Schmerz-
medizin zu etablieren und die Versor-
gung zu verbessern [11].

Unter Qualitätsmanagement im en-
geren medizinischen Sinne werden 
Maßnahmen verstanden, die dazu bei-
tragen, dass eine Behandlung definier-
ten Anforderungen gerecht wird. Da-
runter versteht man die Gesamtheit al-
ler Prozesse, die zu einer kontinuierli-
chen Qualitätsverbesserung von Be-
handlungen führen. Im weiteren Sinne 
können alle Arten von Aus-, Fort- und 
Weiterbildungen, Dokumentationssys-
temen, Leitlinien, Empfehlungen, Pro-
jekten zu deren Implementierung, Zerti-
fizierungen, Fehlervermeidungssyste-
men und andere Aktivitäten zu einer 
besseren Qualität beitragen. Im Folgen-
den soll auf eine Auswahl von Instru-
menten eingegangen werden, die 
schmerzspezifische Inhalte haben [10].

Häufig werden im Kontext von Qua-
litätsmanagement Begriffe verwandt, 
die im Bereich der Schmerztherapie nä-
her zu definieren sind: 
Strukturqualität: Was ist vorhan-
den? Zum Beispiel qualifiziertes Per-
sonal, apparative Voraussetzungen, Do-
kumentationssysteme, CIRS
Prozessqualität: Wie wird es ge-
macht? Zum Beispiel Messung und Do-
kumentation von Schmerzen, Befolgen 

von Algorithmen, rechtzeitige Gabe von 
Medikamenten 
Ergebnisqualität: Was kommt dabei 
heraus? Zum Beispiel Schmerzintensi-
tät, Funktionsgrad, Nebenwirkungen, 
Komplikationen, Zufriedenheit, Lebens-
qualität

Im Gegensatz zu anderen Gebieten 
der Medizin können viele Ergebnisqua-
litätsparameter in der Schmerztherapie 
nur aus der Patientenperspektive berich-
tet werden. Deshalb muss bei der Aus-
wahl geeigneter Messinstrumente, z.B. 
Schmerzskalen oder Fragebögen, unbe-
dingt auf eine ausreichende Validierung 
und standardisierte Erhebungsbedin-
gungen geachtet werden. 

Gute Qualität in der Schmerzthera-
pie ist mehr als nur Schmerzlinderung. 
Eine Einbeziehung der funktionellen 
Auswirkungen, insbesondere der Be-
rücksichtigung schmerztherapie- be-
dingter Nebenwirkungen, sind Bestand-
teile der ganzheitlichen Beschreibung 
von Qualität. Eine ausschließliche Ori-
entierung des Therapieerfolgs am Para-
meter Schmerzintensität kann zu einer 
Fehlsteuerung der Therapie und damit 
zu einer unangebrachten Einschätzung 
der Gesamtqualität beitragen, z.B. hohe 
Opioiddosierungen, die zu Schmerzfrei-
heit, aber starker Sedierung führen. Im 
Bereich der Akutschmerztherapie sind 
das deutsche Benchmarkprojekt QUIPS 
und sein internationales Pendant PAIN- 
OUT zu nennen, die ein valides Feed-
back der Ergebnisqualität in der post-
operativen Schmerztherapie aus Patien-
tenperspektive ermöglichen. 

Ziel der Initiative „Certkom“ als Zer-
tifizierungsprojekt ist die Einhaltung 
bzw. das Einreichen definierter Quali-
tätsstandards. Sie steht am Ende eines 
Prozesses, bei dem geprüft wird, ob fest-
gelegte Qualitätsmerkmale erfüllt wer-
den. Der Zertifizierungsvorgang selbst 
erfolgt in Form von Visitationen, die 
durch eine eigenständige Zertifizie-
rungsorganisation (PAEN CERT GmbH) 
durchgeführt werden. Certkom wird 
durch mehrere Fachgesellschaften un-
terstützt (www.certkom.com).

KEDOQ-Schmerz – ein Projekt 
zur Qualitätssicherung in der 
chronischen Schmerztherapie

Voraussetzung für die o.g. Effektivität 
der MMST sind hohe Anforderungen an 

die Struktur- und Prozessqualität der Be-
handlung, wie sie von der Ad-hoc-Kom-
mission „Multimodale Schmerzthera-
pie“ der Deutschen Schmerzgesellschaft 
definiert wurde [2]. Die Deutsche 
Schmerzgesellschaft initiierte daher 
2008 das Qualitätssicherungsprojekt KE-
DOQ-Schmerz [3].

Zielsetzung ist eine bundesweite 
und sektorenübergreifende externe 
Qualitätssicherung und die Entwick-
lung von Qualitätsindikatoren in der 
spezialisierten Schmerztherapie. Zudem 
soll eine breite Datenbasis generiert wer-
den, die eine unabhängige Versorgungs-
forschung frei von Partikularinteressen 
ermöglicht.

Kerndatensatz KEDOQ-
Schmerz

Grundlage von KEDOQ-Schmerz ist ein 
breit konsentierter Kerndatensatz, der 
wesentliche schmerzrelevante Parame-
ter umfasst, die zu Therapiebeginn, bei 
Abschluss der Behandlung sowie im Fol-
low-up erhoben werden sollen.

Als Datenbasis zu Therapiebeginn 
dient der von der Deutschen Schmerz-
gesellschaft entwickelte Deutsche 
Schmerzfragebogen (DSF) [6], der stan-
dardisierte Fragen zur Schmerz-
beschreibung (Auftreten, Häufigkeit 
und Intensität), ihren Auswirkungen 
auf das Alltagsleben sowie zu psycho-
logischen (Depressivität, Angst und Le-
bensqualität) und sozialen Aspekten 
(Status, Bildung, Arbeit, Familienleben) 
enthält. Der DSF wurde in einer um-
fangreichen multizentrischen Studie 
validiert, die verwendeten psycho-
metrischen Tests sind international 
etablierte und validiert (DASS [12]. 
FW7 [7], Von-Korff-Schwereindex [13], 
VR-12) [9]. Ärztliche Informationen 
(Schmerzchronifizierung) [14], Haupt-
schmerzlokalisation, bisherige medika-
mentöse Therapie und relevante soma-
tische und psychologisch/psychiatri-
sche Diagnosen) ergänzen die Angaben 
aus dem DSF.

Am Ende der Behandlung werden 
die durchgeführten diagnostischen und 
therapeutischen Maßnahmen erfragt 
und der Patient gibt in einem Verlaufs-
fragebogen (VFB) [6] Auskunft zu sei-
nem körperlichen und seelischen Befin-
den, der Veränderung der Schmerzen, 
der schmerzbedingten Beeinträchtigung 
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und dem subjektiven Behandlungs-
erfolg.

3–6 Monate nach Therapieende 
wird der Patient im Follow-up nochmals 
gebeten, einen Verlaufs-Fragebogen aus-
zufüllen.

Zielsetzung von KEDOQ-
Schmerz

Externe Qualitätssicherung: KEDOQ-
Schmerz stellt den teilnehmenden Ein-
richtungen unmittelbare Auswertungen 
als Online-Abbildungen mit Bench-
marks gegenüber den anderen Teilneh-
mern zur Verfügung. Filter ermöglichen 
dabei eine Differenzierung nach Chro-
nifizierung sowie Alter und Geschlecht 
der Patienten. Zudem kann auch nach 
dem Therapiesetting (ambulant, tages-
klinisch, stationär) differenziert werden. 
Die Teilnehmer erhalten so für das eige-
ne Qualitätsmanagement eine Orientie-
rung hinsichtlich der Struktur-, Prozess- 
und Ergebnisqualität der eigenen Ein-
richtung.

Unabhängige Versorgungsfor-
schung: Die Schmerztherapie in 
Deutschland benötigt dringend Daten 
zur Situation der Schmerzpatienten 
wie auch zur diagnostischen und the-
rapeutischen Qualität ihrer speziali-
sierten Schmerzversorgungseinrich-
tungen. Nur so können chronische 
Schmerzerkrankungen adäquat be-

schrieben und der Versorgungsauf-
wand dargestellt werden. Immer noch 
haben Gesprächspartner bei Kranken-
kassen oder Politik nur eine vage Vor-
stellung über die biopsychosozialen 
Auswirkungen chronischer Schmer-
zen. Die aktuell zur Verfügung stehen-
den Daten sind nicht ausreichend. 
Durch Aufbau einer KEDOQ-Schmerz-
Datenbank soll die Voraussetzung für 
eine aussagekräftige Versorgungsfor-
schung geschaffen werden. Ein Ethik-
rat KEDOQ-Schmerz garantiert dabei 
die wissenschaftliche Qualität und Un-
abhängigkeit der Forschung. Der 
Ethikrat ist nicht weisungsgebunden, 
Art und Auswahl der Forschungspro-
jekte werden durch Berichte des Rates 
transparent.

KEDOQ-Schmerz ist dadurch cha-
rakterisiert, dass die Datenerhebung 
•  programmübergreifend ist, d.h., 

mehrere Anbieter den Kerndatensatz 
in ihren Softwareprogrammen umset-
zen und Schnittstellen für den Export 
in die KEDOQ-Schmerz-Datenbank 
schaffen, 

•  sektorübergreifend ist, d.h., die Para-
meter werden in gleicher Form in der 
Ambulanz, bei der Tagesklinik und im 
stationären Bereich zu Beginn und im 
Therapieverlauf erhoben, 

•  anspruchsvollen Vollständigkeitskrite-
rien unterliegt, die eine wissenschaft-
lich repräsentative Auswertung der Da-
ten ermöglichen,

•  patientenbezogen ist, d.h., jeder ein-
zelne Anamnesedatensatz kann ein 
bzw. mehreren Verlaufsdatensätzen 
zugeordnet werden, die Datensätze 
sind pseudonymisiert ohne Möglich-
keit, auf einen konkreten Patienten 
rückzuschließen. Das Datenschutz-
konzept wurde vom Landesschutz-
beauftragten geprüft und akzeptiert. 

Das Qualitätsmanagement in der 
Schmerzmedizin hat sich in den letzten 
Jahren deutlich weiterentwickelt und 
konkretisiert. Die Voraussetzungen für 
eine Umsetzung in der täglichen Ver-
sorgungspraxis sind damit geschaffen. 
Der Implementierung stehen in erster 
Linie verbindliche Vorgaben und fi-
nanzielle Anreize entgegen, leider auch 
häufig in der fehlenden Innovations-
bereitschaft und der fehlenden Einig-
keit der Schmerztherapeuten unter-
einander.  
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