Qualitatsmanagement -

so hat es sich entwickelt

Marianne Drinkewitz-Latschenberger

Qualititsmanagement ist in aller
Munde und es gibt heute kaum noch
eine Branche, die sich nicht damit
befasst oder befassen muss.
Brancheniibergreifende und
branchenspezifische Regelwerke,
angesiedelt im gesetzlich oder nicht
gesetzlich geregelten Bereich,
Giitesiegel, Gesetze, Richtlinien und
Verordnungen, die zum Teil gleiche
oder ihnliche Anforderungen
enthalten, machen den schnellen
Uberblick immer schwieriger.
Globalisierung und daraus
resultierende Harmonisierungs-
bestrebungen bringen weitere neue
Verinderungen und eine rasante
Dynamik in die Entwicklung des
Qualititsmanagements. Qualitits-
management von heute hat eine
lange und facettenreiche Entwicklung
hinter sich. Werfen wir einen Blick
zuriick!

Obwohl der Begriff ,Qualitatsmanage-
ment” erst seit ca. 20 Jahren in unserem
Wortschatz auftaucht, besteht das Be-
wusstsein und der Wunsch nach ,Qualitat”
ebenso lange wie es Menschen auf Erden
gibt. Im Laufe der Geschichte haben sich
die Qualitatsanspriiche gewandelt und sind
standig gestiegen. Neue Methoden und im-
mer differenziertere Techniken und Strate-
gien wurden entwickelt, um Qualitdt zu
leisten und zu kontrollieren.

Aus der Antike stammend fand man
agyptische Hohlenmalereien, die neben
Bauarbeitern auch Kontrolleure zeigen, die
ausgefiihrte Arbeiten priifen und vermes-
sen. Qualitatsprifungen gehérten damals
bereits zum Arbeitsalltag. Die GroBe Pyra-
mide in El Giza (2700 v. Chr.) ist ein Beweis
dafiir, wie exakt gearbeitet wurde. Alle vier
Seiten der Pyramide sind genau 230 Meter
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lang, mit einer maximalen Abweichung von
nur 20 Zentimetern. Aus alten Gesetzge-
bungen geht hervor, dass mit Ablieferung
von schlechten Arbeitsergebnissen Sank-
tionen bis hin zur Tétung des Baumeisters
zu erwarten waren.

Im Mittelalter fand man weitere Metho-
den, die Qualitat der handwerklichen Leis-
tung zu kontrollieren. Schlechte Arbeit
abzuliefern galt als persénliche Schande
und wurde durch gesellschaftliche Achtung
quittiert. Was als gute oder schlechte Ar-
beit galt, wurde von den Ziinften in Form
von Minimalanforderungen festgelegt. Nur
wer diese Anforderungen erflllen konnte,
wurde in die Zunft aufgenommen. Deshalb
war jeder Meister darauf bedacht, eine per-
sonliche Endkontrolle nach vorgegebenen
Anforderungen der Zunft durchzufihren,
bevor das Produkt die Werkstatte verlieB.
Aber auch schon wahrend des Herstel-
lungsprozesses konnte der Meister durch
Zwischenpriifungen korrigierend eingreifen
und somit Fehler und Ausschuss verhindern.
, Qualitat war Ehren- und Chefsache”

Wer Mitglied der Zunft war, musste da-
mit rechnen, auch von so genannten
LSchaumeistern” der Zunft Gberprift zu
werden. AuBerdem konnten sie von jeder-
mann als unabhdngige Kontrollinstanz in
Anspruch genommen werden, der Bean-
standungen an ein Produkt oder eine Leis-
tung hatte.

Wenn bis dahin der Herstellungsprozess
vom Meister genau zu iberblicken und zu
verantworten war, brachte die Industriali-
sierung Mitte des 19. Jahrhunderts einen
groBen Wandel. Die Produktionsstatten
wurden zu Fabriken mit Massenfertigun-
gen.

Schlecht ausgebildetes Personal bis hin
zum Einsatz von Kindern leisteten die Ar-
beit, oft unter menschenunwiirdigen Bedin-
gungen.

Um unter diesen Umstanden eine mini-
male Qualitdtsgarantie zu gewahrleisten,
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zerlegte man die Arbeit in kleine, gut zu er-
lernende Arbeitsschritte. Dazu wurden ge-
schulte Fremdkontrolleure eingestellt, die
die Qualitdt am Ende des Prozesses kon-
trollierten.

Das Prinzip von Arbeitsteilung, FlieB-
bandarbeit und Einflihrung innerbetriebli-
cher Fachabteilungen fiir Qualitatskontrolle
nahm seinen Anfang. Die Vorgehensweise
lasst sich kurz wie folgt beschreiben , Qua-
litdt war reine Produktqualitdt und wurde
hineinkontrolliert”.

Im Zweiten Weltkrieg stand die Massen-
produktion von Riistungsgtitern in den USA
unter hohem Druck. Die auftretenden Feh-
ler wahrend des Herstellungsprozesses
fihrten zu immensen Reparaturkosten am
Endprodukt. Nun musste aber schnell,
kostengiinstig und maglichst fehlerfrei pro-
duziert werden. Aus diesem Grunde ent-
wickelte das US-Verteidigungsministerium
1949 die ,Military Standards”, ein Nor-
menkatalog, der die Qualitat der Kriegsgi-
ter unter Einsatz von statistischen Metho-
den und eines Stichproben-Prifsystems
(AQL-System = Acceptable Quality Level)
sicherstellen sollte. Dies war die , Geburts-
stunde der Qualitatssicherung”.

Aus den Military Standards entwickelte
die NATO eine Norm fiir Qualitatssiche-
rungssysteme, die AQAP 100 ff (Allied Qua-
lity Assurance Publication). Diese Norm
enthielt Qualitatsforderungen an die Quali-
tatssicherung, an die Entwicklung, Kon-
struktion und Produktion von militarischen
Gutern. Ebenso berticksichtigt wurde die
Qualitatspriifung und die Endpriifung. Die
AQAP ist bis heute im militarischen Bereich
fester Vertragsbestandteil bei allen Liefe-
rungen und ist anzusehen als , Vorldufer
und Basis der DIN EN 1SO 9000 ff Reihe”.

Bis Ende der 50er Jahre herrschte in Eu-
ropa die Qualitdtskontrolle im Sinne einer
hundertprozentigen Endkontrolle vor. An-
fang der 60er Jahre fiihrte man statistische
Verfahren nach dem Prinzip der Qualitats-



sicherung ein. Das AQL-System, die ,An-
nehmbare  Qualitatsgrenzlage”,  wurde
beim Lieferanten bei der Warenendkontrol-
le und beim Kunden bei der Warenein-
gangskontrolle eingesetzt.

Nach dem 2. Weltkrieg gingen zwei
amerikanische  Qualitatspioniere, ~ W.
Edwards Deming und Joseph M. Juran,
nach Japan, um der Wirtschaft beim Wie-
deraufbau und der Verbesserung behilflich
zu sein. Erfolgreich flihrten sie die statisti-
schen Methoden ein und Deming entwik-
kelte dazu die Philosophie, dass nur durch
die standige Verbesserung der Prozessqua-
litdt bei der Produktion, auch die Qualitat
der Produkte standig verbessert werden
kann. Mehr als je zuvor gilt bis heute diese
Anforderung als ,KVP = Kontinuierlicher
Verbesserungsprozess”.

Juran fligte neben der Betonung, dass
die Qualitat nicht nur wahrend der Produk-
tion gefordert werden sollte, sondern auch
schon im Stadium der Forschung, Entwick-
lung und Konstruktion, den kundenorien-
tierten Begriff hinzu ,Qualitdt ist Ge-
brauchseignung — quality is fitness for
use”.

Deming und Juran wandten sich vor al-
len an die japanischen Fiihrungskrafte, an
das Management, und betonten deren Ver-
pflichtung zur sténdigen Verbesserung der
Qualitat. Qualitat war damit wieder ,Chef-
sache” und wurde zur Fihrungsaufgabe.
Damit vollzog sich der Schritt ,Von der
Qualitatssicherung zum Qualitdtsmanage-
ment”.

Der Japaner Kaoru Ishikawa entwickelte
das Konzept des Qualitdtsmanagements
weiter, indem er forderte, dass auf allen
Ebenen einer Organisation, alle Mitarbeiter,
alle Geschéftsprozesse und der gesamte
Produktionszyklus in die Qualitatsbemd-
hungen einbezogen werden. Qualitatszirkel
und Schulungsprogramme gehorten fir ihn
ebenso dazu.

Neben dem externen Kunden, sah er
auch den internen Kunden, das heiBt,

jeder Mitarbeiter steht zu jedem anderen
Mitarbeiter in einem Kunden-Lieferanten-
Verhaltnis.

Diese Philosophie der unternehmenswei-
ten  Qualitdtskontrolle  (Company-Wide
Quality Control) entspricht in den Ansatzen
unserem heutigen Verstandnis vom umfas-
senden Qualitdtsmanagement, namlich dem
TOM =, Total Quality Management”.

Erst in den 80er Jahren begannen ameri-
kanische, noch spater deutsche Unterneh-
men, die Erkenntnisse und Erfahrungen der
japanischen Qualitatsentwicklungen umzu-
setzen.

Die DIN EN ISO 9000 ff Normenreihe
war 1987 der erste wichtige Schritt in diese
Richtung.
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Qualitatsmanagement -
Eil‘l WEites FEId Teil 2: Die Qual der Wahl

Marianne Drinkewitz-Latschenberger

Wibrend Qualititssicherung und
Qualititsmanagement in der Industrie
bereits nach dem Zweiten Weltkrieg
Einzug hielten, gewinnt die
Einfiibrung eines umfassenden
Qualtititsmanagements fiir Einrich-
tungen des Gesundbeitswesens erst
seit Anfang der 90er Jabre zunehmend
an Bedeutung. Angesichts wachsenden
Kostendrucks und verschirften
Wettbewerbs sind Dienstleistungsgiite
und Kunden(Patienten)zufriedenbeit
von immenser Wichtigkeit. Trotz
immer noch bestehender Ressentiments
der Problematik gegeniiber gebt es

also schon lingst nicht mebr um die
Frage, ob man sich fiir die Einfiibrungs
eines Qualtititsmanagementssystems,
sondern lediglich fiir welches man sich
entscheiden solle. Unsere Autorin

stellt in Teil 2 der Beitragsreibe zum
Qualtititsmanagement verschiedene
Modelle vor.

Die Einflihrung eines umfassenden Quali-
tatsmanagements ist auch flr Einrichtun-
gen im Gesundheitswesen strategisch von
zunehmender Bedeutung, um die Dienstleis-
tung fiir die Patienten (Kunden) zu verbes-
sern und sich unter verstarktem Kosten-
druck eine gute Position im Wettbewerb zu
sichern. Viele Krankenhauser und Pflegeein-
richtungen stehen vor dieser Entscheidung.
Dabei stellt sich nicht mehr die Frage, ob
man daflir oder dagegen ist, sondern viel-
mehr, fir welche Methode man sich ent-
scheiden soll. Der Gesetzgeber hat scharfer
denn je die Krankenhduser zum Qualitats-
management verpflichtet. Unwillige werden
in Zukunft Abschldge bei den Budgetver-
handlungen hinnehmen missen.

Die Qual der Wah! wird erschwert durch
die zum Teil vollig unterschiedlichen und
teilweise verwirrenden Vorstellungen zu
den Begriffen Qualitat, Qualitdtsmanage-
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ment und Qualitatssicherung. Unkenntnis
iber die verschiedenen Ansdtze und Ziel-
setzungen der zur Auswahl stehenden Mo-
delle und Systeme Idhmen die Entscheidung
und schiiren eher die mit dem Thema ver-
bundenen Vorurteile und Angste. Die Ba-
lance zwischen gesetzlichen Vorgaben und
internen Bem(ihungen um eine kontinuierli-
che Qualitdtsverbesserung, gelingt nicht Je-
dem und ist nicht einfach. Damit besteht
die Gefahr, dass der Bereich Qualitatsma-
nagement zu einer ungeliebten Pflicht-
iibung auf dem Papier verkommt.

Dass es auch anders gehen kann, zeigen
einige Krankenhduser, die Qualitdtsmana-
gement bereits so ,verinnerlicht” haben,
dass sie mit Erfolg und Begeisterung ein
cross-walk betreiben, in dem sie unter an-
derem mehrere Bewertungsmodelle mitein-
ander kombinieren.

Der Gesetzgeber fordert im SGB V, § 135a
(2) ,Zugelassene Krankenhduser, stationdre
Vorsorgeeinrichtungen und stationdre Re-
habilitationseinrichtungen sind nach MaB-
gabe der §§ 137 und 137d verpflichtet, ein-
richtungsintern ein Qualitatsmanagement
einzuflihren und weiter zu entwickeln.”

Fir die aufgefiihrten Organisationen
geht also kein Weg mehr daran vorbei. Der
Gesetzgeber fordert die Einflhrung eines
Qualitdtsmanagements, meint natirlich da-
mit ein Qualitdtsmanagementsystem.

Was ist aber nun der Konigsweg? Es gibt
keinen! Bisher existiert weder eine Vorgabe
fir ein bestimmtes Modell oder System,
noch ein Termin zur endgdiltigen Einfihrung.

Wenn die Leistungserbringer ihren Ver-
pflichtungen nachkommen wollen, miissen
sie die Qualitat ihrer Versorgungsleistung
kennen und wissen, was internes Qualitats-
management bedeutet und leisten kann.

Kldren wir zundchst die Begriffe Quali-
tat, Qualitdtsmanagement und Qualitatssi-
cherung.
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Qualitiit

Im allgemeinen Sprachgebrauch wenden
wir das Wort , Qualitat” allein oder in Kom-
bination mit anderen Begriffen wie Lebens-
qualitat, Stoffqualitdt, Tonqualitdt etc.
nicht selten an. Dabei meinen wir intuitiv
Eigenschaften wie sorglos, kostbar, haltbar,
rein oder auch teuer. Eigenschaften also im
Sinne von gut oder wertvoll.

In zahlreicher Literatur finden wir die un-
terschiedlichsten Definitionen, z. B. ,Quali-
tat = Technik + Geisteshaltung”, ,Qualitat
ist das Erreichte im Verhaltnis zum Mach-
baren, bezogen auf die Menge des Ge-
wiinschten”, ,fitness for use”, ,fitness for
purpose”, ,customer satisfaction” oder sa-
lopp gesagt: ,Qualitdt ist, wenn der Kunde
wiederkommt und nicht das Produkt!” In
allen Aussagen liegt etwas Richtiges und
Wichtiges.

Wie ist ,Qualitat” nun offiziell in der
DIN EN 1SO 9000 : 2000-12 (Qualitatsma-
nagementsysteme Grundlagen und Begrif-
fe) im Abschnitt 3.1.1 definiert?

Grad, in dem ein Satz inhdrenter Merk-
male Anforderungen erfiillt

Wobei ,ein Satz inharenter Merkmale”
als mehrere, innewohnende und kennzeich-
nende Eigenschaften aufzufassen ist. Anfor-
derungen sind Erfordernisse oder Erwartun-
gen, die festgelegt, iblicherweise voraus-
gesetzt oder verpflichtend sind. Die Defini-
tion ist wertfrei und unterscheidet sich da-
mit erheblich von der Verwendung des Be-
griffs ,Qualitat” im allgemeinen Sprachge-
brauch. Auf die Patientensituation ibertra-
gen, kdnnte man es etwas vereinfacht wie
folgt interpretieren: Wenn die Erwartungen
(Linderung, Gesundheit, Information, Es-
sen, Betreuung) des Patienten im hohen
MaBe (Grad) erfiillt werden, bedingt durch
die garantierte fachliche Kompetenz der
Arzte, des Pflegepersonals und der medizi-
nisch-technischen Einrichtungen, neben der



Einhaltung von Richtlinien, der Orientierung
am Stand der Wissenschaft und gesetzli-
chen Vorgaben (verpflichtend und festge-
legt), wird er von guter Qualitdt sprechen.
Nicht alles wird und kann der Patient wahr-
nehmen und beurteilen. Das Mal3 der Zu-
friedenheit hangt fiir den Patienten unter
anderem davon ab, wie gut er betreut und
behandelt wurde. Entsprechend wird er das
Haus weiterempfehlen oder auch nicht.
Doch unabhéngig von der Patientenzufrie-
denheit muss Qualitat durch die Prifmerk-
male wie Prazision, Richtigkeit, Wiederhol-
und Vergleichbarkeit und Spezifikation und
Sensitivitdt messbar sein.

Qualititsmanagement

Definition nach DIN EN 1SO 9000:2000-12
(Qualitdtsmanagementsysteme  Grundla-
gen und Begriffe) Abschnitt 3.2.8:
Aufeinander abgestimmte Tatigkeiten zum
Leiten und Lenken einer Organisation be-
zuglich Qualitat

Zum Leiten und Lenken einer Organisa-
tion (Krankenhaus, Pflegeheim, Arztpraxis,
Fabrik, Schule etc.) gehort unter anderem
die Festlequng einer Qualitatspolitik und
individueller,  messbharer  Qualitatsziele.
Ebenso zéhlen dazu die Qualitdtsplanung
(= Festlegung der Prozesse und Mittel /
Ressourcen zur Erflillung der Qualitats-
ziele), die Qualitatslenkung (= Teil des
Qualitdtsmanagements zur Erfiillung der
Qualitatsanforderungen), die Qualitétssi-
cherung und die standige Qualitatsverbes-
serung.

Qualitiitssicherung

Definition nach DIN EN 1SO 9000:2000-12
(Qualitatsmanagementsysteme  Grundla-
gen und Begriffe) Abschnitt 3.2.11:

Teil des Qualitatsmanagements, der auf
das Erzeugen von Vertrauen darauf gerich-
tet ist, dass Qualitatsanforderungen erflillt
werden

Der Gesetzgeber fordert im SGB 'V, § 135 a
(1) Die Leistungserbringer sind zur Siche-
rung und Weiterentwicklung der Qualitat
der von ihnen erbrachten Leistungen ver-
pflichtet. Die Leistungen miissen dem je-
weiligen Stand der wissenschaftlichen Er-

kenntnisse entsprechen und in der fachlich
gebotenen Qualitét erbracht werden.

(2) Vertragsarzte, zugelassene Kranken-
hauser sowie Erbringer von Vorsorgelei-
stungen oder RehabilitationsmaBnahmen
sind nach Mal3gabe der §§ 136 a, 136 b,
137 und 137 d verpflichtet, sich an ein-
richtungstbergreifenden MaBnahmen der
Qualitatssicherung zu beteiligen, die ins-
besondere zum Ziel haben, die Ergebnis-
qualitdt zu verbessern.

Seit 1993 gibt es eine Arbeitsgemein-
schaft zur Férderung der Qualitdtssicherung
in der Medizin (AQS). Sie wurde aufgrund
der Empfehlung des 96. Deutschen Arzteta-
ges und mit Unterstlitzung des Bundesmini-
steriums fir Gesundheit, von der Bundes-
arztekammer, der Kassendrztlichen Bundes-
vereinigung, der Deutschen Krankenhaus-
gesellschaft und den Spitzenverbanden der
gesetzlichen Krankenkassen gebildet. Im
Rahmen der GKV (Gesetzliche Krankenver-
sicherung)-Gesundheitsreform 2000 wur-
den zusatzlich der Verband der privaten
Krankenversicherung und der Deutsche
Pflegerat Mitglied der AQS.

Die Arbeitsgemeinschaft

- stellt den Stand der Qualitatssicherung
im Gesundheitswesen fest,

- benennt den Bedarf zur Weiterentwick-
lung der Qualitatssicherung,

- bewertet eingefiihrte  Qualitatssiche-
rungsmaBnahmen auf ihre Wirksamkeit,

- erarbeitet Empfehlungen fir eine an ein-
heitlichen Grundsétzen ausgerichtete so-
wie sektoren- und berufsgruppeniber-
greifende Qualitatssicherung im Gesund-
heitswesen einschlieBlich ihrer Umset-
zung und

- erstellt in regelmaBigen Abstanden einen
Bericht dber den Stand der Qualitatssi-
cherung.

1999 wurde die AQS von der 72. Gesund-
heitsministerkonferenz gebeten, die weitere
Koordinierung bei der Umsetzung ihrer
Qualitatsziele zu tibernehmen. Ein Ziel ist z.
B. die Anerkennung von arztlichen Leitli-
nien/Pflegestandards  fiir Diagnostik/Be-
handlung von zehn priorisierten Krankhei-
ten. Dies entspricht auch der Forderung im
SGBV, § 137 e
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(3) Der Koordinierungsausschuss soll ins-
besondere auf der Grundlage evidenzba-
sierter Leitlinien die Kriterien fiir eine im
Hinblick auf das diagnostische und thera-
peutische Ziel ausgerichtete zweckmaBige
und wirtschaftliche Leistungserbringung
fir mindestens 10 Krankheiten je Jahr be-
schlieBen, bei denen Hinweise auf unzurei-
chende, fehlerhafte oder (ibermaBige Ver-
sorgung bestehen und deren Beseitigung
die Morbiditat und Mortalitat der Bevolke-
rung nachhaltig beeinflussen kann [...]

Welche QM-Systeme und Modelle stehen
nun zur Auswahl im Gesundheitswesen?
Die etabliertesten sind:

+ QM-System nach DIN EN iSO 9001
« EFQM-Modell
- KTQ

Allen gemeinsam sind die Kunden-/Patien-
ten-, die Mitarbeiter- und die Ergebnis-
orientierung. Ziele, Ergebnisse und der kon-
tinuierliche  Verbesserungsprozess stellen
ebenfalls Gbereinstimmende Anforderungen.

Will man die gesamte Organisation oder
zunachst nur einen Teilbereich zertifizieren
oder akkreditieren lassen? Soll eine Selbst-
bewertung mit einer anschlieBenden
Fremdbewertung  durchgefiihrt — werden,
vielleicht mit dem Ziel, einen nationalen
oder europdischen Qualitatspreis zu er-
werben?

Obwohl im Kern die Inhalte der unter-
schiedlichen Systeme und Modelle stets
dieselben sind, bediirfen sie einer intensi-
ven Auseinandersetzung, um ihre speziellen
Strukturen und Schwerpunkte zu erfassen
und letztlich zu einer Entscheidung zu ge-
langen.

OM-System nach DIN EN IS0 9001

Das QM-System existiert seit 1987 und
bietet die meiste Erfahrung. Es ist nicht
branchenspezifisch und verlangt nach indi-
vidueller Interpretation. So kann es ebenso
vom Einzelunternehmer bis zum Konzern,
vom Bdcker bis zum Krankenhaus ange-
wendet werden.

Dieser universelle, internationale Klassi-
ker hat nach der Revision im Dezember
2000 auch im Gesundheitswesen einen
weiteren Akzeptanzschub erfahren. Sprach
er vor der Revision in seinen 20 Elementen
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doch sehr die Sprache der Industriewelt, so
ist jetzt der Schritt in Richtung umfassendes
Qualitdtsmanagement getan, das alle Be-
reiche und alle Mitarbeiter einer Organisa-
tion einbezieht. Schwerpunkte bilden die
Verantwortung der Leitung, das Prozess-
und Ressourcenmanagement und die Kun-
denorientierung. Das Prinzip der kontinuier-
lichen Verbesserung durch den PDCA-Zyk-
lus (plan-do-check-act) kann auf alle Pro-
zesse angewendet werden.

Eine Zertifizierung nach DIN EN SO
durch einen unabhangigen Dritten (Zertifi-
zierungsgesellschaft) bestatigt, dass die Or-
ganisation ein normkonformes QM-System
eingeflihrt hat.

Laboratorien, Réntgenabteilungen, Ent-
bindungsstationen, aber auch ganze Kran-
kenhduser wie Arztpraxen und Apotheken
sind mittlerweile nach DIN EN ISO 9001
zertifiziert.

EFQM-Modell

Das  ebenfalls  branchenunspezifische
EFQM-Modell, seit 1999 auch ,Business
Excellence Model” genannt, wurde 1992
von namhaften Unternehmen wie z. B. der
Robert Bosch GmbH und der Volkswagen
AG entwickelt. Das in Europa weit verbrei-
tete Modell ist weder ein Leitfaden zum
Aufbau eines Qualitdtsmanagements, noch
kann man sich nach dem EFQM-Modell zer-
tifizieren oder akkreditieren lassen. Ziel der
14 Griinderfirmen der European Foundation
for Quality Management war es, ein Selbst-
bewertungsmodell zu schaffen, mit dem sich
die Unternehmensqualitat in seinen Starken
und Defiziten erfassen und messen lasst.

In 9 Haupt- und 32 Unterkriterien wird
nach der Befdhigung (wie setzt ein Unter-
nehmen festgelegte Kriterien um?) und un-
ter anderem nach mitarbeiter- bzw. kun-
denbezogenen Ergebnissen (was hat das
Unternehmen erreicht bzw. noch nicht er-
reicht?) gefragt.

Das EFQM-Modell beinhaltet einen
TQM-Ansatz (Total Quality Management),
geht Uber die Mindestanforderungen der
DIN EN 1SO 9001:2000 hinaus und erfor-
dert weiterflihrende Nachweise wie z. B.
Darlegung der Geschéftshilanzen und eine
Befragung zur Mitarbeiterzufriedenheit. Er-
reicht eine Organisation 500 Punkte, kann
sie sich von EFQM-Assessoren fremdbewer-

880

| Theorie und Praxis

ten lassen. Sind die 500 Punkte realistisch,
besteht die Mdglichkeit der Teilnahme an
der jahrlichen nationalen Preisverleihung
des Ludwig-Erhard-Preises oder des Euro-
pean Quality Awards (EQA).

KTQ

Die Kooperation fiir Transparenz und Quali-
tat im Krankenhaus (KTQ gGmbH) wird ge-
tragen von den Spitzenverbanden der ge-
setzlichen Krankenversicherer, der Bundes-
arztekammer, der Deutschen Krankenhaus-
gesellschaft und dem Deutschen Pflegerat.
Im Sommer 1999 lief der Pretest in 6 Kran-
kenhausern, danach folgte die Pilotphase
mit weiteren Einrichtungen.

Im Sommer 2002 wurden erstmalig
Krankenh&user nach KTQ zertifiziert.

Renommierte Zertifizierungsgesellschaf-
ten fihrten mit den KTQ-Visitoren die
Fremdbewertung = Zertifizierung durch.

KTQ entwickelte einen nationalen kran-
kenhausspezifischen Kriterienkatalog, der
sowohl Aspekte der amerikanischen Joint
Commission on Accreditation of Hospitals,
des EFQM-Modells, speziell der Befdhiger-
Kriterien, und der 1SO 9000 ff beriicksich-
tigt.

Nach KTQ kann nur das gesamte Kran-
kenhaus und keine Einzelabteilungen zerti-
fiziert werden. Die Schwerpunkte des Krite-
rienkatalogs bilden die Patienten- und Mit-
arbeiterorientierung, die  Sicherheit im
Krankenhaus, das Informationswesen, die
Krankenhausfihrung und das Qualitdtsma-
nagement. Vor der Zertifizierung muss eine
Selbstbewertung durchgefiihrt werden, um
den Durchdringungs- und Erreichungsgrad
zur Erflillung der Kriterien zu ermitteln.

Durch Verdffentlichung eines strukturier-
ten Qualitdtsberichts durch KTQ und des
zertifizierten Krankenhauses wird Trans-
parenz fiir alle interessierten Parteien ge-
schaffen.

Anschrift der Verfasserin:

Marianne Drinkewitz-Latschenberger
zert. Qualitatsauditorin (TUV)/MTA
dgmd drinkewitz-qualitdtsmangement-
dienstleistung

Zum Leeborn 13 a, D-21228 Harmstorf
E-Mail: drinkewitz@dgmd.de

Internet: http://www.dgmd.de



Qualitatsmanagement -
Eill WEites FEId Teil 3: Zertifizierung und Giitesiegel

Marianne Drinkewitz-Latschenberger

Zertifizierung, ~ Akkreditierung,  Notifizie-
rung..., man kénnte die Aufzahlung der
.---ierungen” beliebig fortsetzen. Im Kontex
des Qualitdtsmanagements benutzen wir
diese Ausdriicke standig, aber wissen wir
genau, was sie bedeuten und welche Un-
terschiede sie ausmachen? Denken Sie mal
daran, wie haufig kalibrieren, justieren und
eichen im Laborjargon falsch angewendet
werden. Ebenso geschieht es mit den Be-
zeichnungen Zertifizierung, Giitesiegeln und
Akkreditierung. Dieser Beitrag soll mehr
Klarheit zu den Themen , Zertifizierung” und
~Gltesiegel” verschaffen. Zertifizierung
ldsst sich zurlickfiihren auf die lateinische
Herkunft ,certus” und bedeutet ,sicher”.
Aus , certum facere” leitet sich fiir Zertifi-
zierung damit ab: ,,sicher machen”.

Die Norm DIN EN ISO 9000 : 2000-12 gibt
folgende Auskunft:

Drittparteien-Audits (= Third-Party = Zerti-
fizierungen) werden von unabhéngigen Or-
ganisationen  (Zertifizierungsgesellschaf-
ten) durchgefiihrt. Solche Ublicherweise
akkreditierten (anerkannten) Organisatio-
nen bieten die Erflllung von Anforderun-
gen wie derjenigen der 1SO 9001.

Stellen Sie sich einmal vor, Sie haben die
Maglichkeit der Mitfahrt in Autos von zwei
verschiedenen Fahrern. Der eine besitzt ei-
nen Fiihrerschein und der andere nicht. Ich
denke, Ihre Entscheidung ist leicht zu erra-
ten. Der Besitz eines Fiihrerscheins garan-
tiert zwar nicht, dass der Inhaber ein guter
und umsichtiger Fahrer ist, doch wei man,
dass er bei einer bestandenen Fahrpriifung
sein Wissen und Kénnen unter Beweis ge-
stellt hat. Er hat also einem (unabhangi-
gen) Dritten, dem Fahrprifer, beweisen
kénnen, dass er den Anforderungen der
StraBenverkehrsordnung  theoretisch und
praktisch gewachsen ist.

Ahnlich verhélt es sich mit der Zertifizie-
rung. Interessierte an einer Organisation
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kénnen nicht automatisch erkennen, ob ein
etabliertes  Qualitdtsmanagementsystem
wirksam und angemessen ist und ob es
richtig eingefihrt wurde. Erst die Uberprii-
fung durch einen unabhéngigen Dritten,
namlich einer Zertifizierungsgesellschaft,
erbringt den Nachweis, dass das Qualitats-
managementsystem konform den Anforde-
rungen einer zugrunde liegenden Norm, al-
so normkonform, eingeflihrt wurde. Wie
beim Fihrerschein sagt auch hier das aus-
gestellte Zertifikat nichts Gber die Qualifi-
kation bzw. nichts dber die Gute der Pro-
dukte aus. Es liegt aber nahe, dass eine
Organisation, die Qualitatsmanagement
nachweislich eingefiihrt hat, sich eine Basis
fir bessere Produkte und Dienstleistungen
geschaffen hat und durch die praktische
Vorgehensweise im Sinne des kontinuierli-
chen Verbesserungsprozesses Héchstlei-
stungen erreichen kann.
Beschéaftigen wir uns nun mit den Fragen:
« Wer oder was ldsst sich zertifizieren?
+ Warum lassen sich Organisationen zerti-
fizieren?
- Welchen Nutzen bringt die Zertifizie-
rung?
+ Wie wahle ich die richtige Zertifizierungs-
stelle aus?

Wer oder was lasst sich
zertifizieren?

Produktzertifizierung
Das globale Konzept der europdischen
Qualitatspolitik sieht unter anderem mit
der Zertifizierung die Méglichkeit, die Ver-
fahren der Produktpriifung und technischen
Uberwachung, die Personalqualifizierung
und die Einrichtung von Qualitats- und Um-
weltmanagementsystemen zu harmonisie-
ren. Bei Produkten muss man zwei Arten
von Zertifizierungen unterscheiden.

Auf der einen Seite gibt es Zertifizierun-
gen, die die Ubereinstimmungen mit be-
stimmten, von nicht staatlichen Stellen auf-
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gestellten technischen Forderungen und
Qualitatsanforderungen nachweisen sollen,
um dem Produkt einen guten Absatz am
Markt zu sichern oder die im Zusammen-
hang mit der Produkthaftung Bedeutung
gewinnen (z. B. das GS-Zeichen = Gepriifte
Sicherheit). Hierbei handelt es sich um Er-
zeugnisse, die nicht gesetzlichen Vorschrif-
ten unterliegen, fir die keine Kennzeich-
nungspflicht besteht und die dem soge-
nannten nicht gesetzlich geregelten Bereich
zuzuordnen sind.

Erzeugnisse, die dem Menschen oder der
Umwelt schaden kénnen, mussen in Uber-
einstimmung mit den europaischen Richtli-
nien hergestellt werden und erfordern eine
Konformitatserklarung durch den Hersteller.
Diese Richtlinien haben Gesetzesstatus. Fir
besonders geféahrliche Produkte ist die Kon-
formitatsprifung durch eine anerkannte

s
unabhéngige Stelle — notifizierte Stelle oder
Priifstelle — vorgeschrieben. Hier handelt es
sich um Zertifizierungen der Konformitat,
die es dem Produkt Uberhaupt erst ermdgli-
chen, auf den Binnenmarkt eingeflihrt zu
werden und die sich nicht auf die Hochwer-
tigkeit der Produkte beziehen. Sind alle
vorgeschriebenen Bedingungen erfiillt, darf

die CE-Kennzeichnung (Conformité Euro-
péenne) an das Produkt angebracht werden.

C€

Personenzertifizierung

Wirksames Qualitdtsmanagement nach DIN
EN 1SO 9001 verlangt kompetentes Perso-
nal, also Personal, das nicht nur berufser-
fahren ist, sondern auch die einschldgigen
QM-Normen und die durch sie gestellten

Abb. 1: Geprilfte
Sicherbeit.

Abb. 2: CE-Kenn-
zeichnung (Conformité Euro-

péenne).



Anforderungen kennt und umzusetzen ver-
mag. Mit einem Zertifikat fiir Qualitatsma-
nagement-Personal dokumentiert der Zerti-
fikatinhaber, dass er diese geforderte Kom-
petenz in einer Priifung nachgewiesen und
sich einem definierten Zertifizierungsverfah-
ren mit einheitlichen Anforderungen an
Prifung und Zertifizierung durch eine unab-
hangige und nach DIN EN 45013 akkredi-
terte Zertifizierungsstelle unterzogen hat.
Personalzertifizierungen sind (berall dort
wichtig, wo bestimmtes Expertenwissen
vorausgesetzt wird wie bei Sachverstandi-
gen, Begutachtern, Auditoren, aber auch
Materialpriifern und SchweiBern.

Qualititsmanagement-
system-Zertifizierung

Die Qualitdtsmanagementsystem-Zertifizie-
rung ist die Bestatigung einer unabhangi-
gen Stelle, dass das Qualitdtsmanagement-
system einer Organisation den Anfor-
derungen einer Norm fiir Qualitdtsmana-
gement-Systeme entspricht. Dies kann eine
branchenspezifische Norm sein, wie die
QS 9000 in der Automobilindustrie oder
die branchenunabhdngige Nachweisnorm
DIN EN ISO 9001. Qualitdtsmanagement-
systeme sind z. B. im gesetzlich geregelten
Bereich bei Herstellern besonders gefahrli-
cher Erzeugnisse eine Méglichkeit, die Kon-
formitat mit der geltenden europdischen
Gesetzgebung nachzuweisen. Viele Herstel-
ler verlangen von ihren Unterlieferanten
entsprechende Systeme, um die Produkt-
Uberwachungskosten zu reduzieren und in
Erwartung einer gleich bleibenden Produkt-
qualitdt. Das Umweltmanagement geht
aber noch einen Schritt weiter als das Qua-
litdtsmanagement: Behdrden ziehen sich
von ihrer Aufsichtspflicht zurlick, sobald
eine Organisation erfolgreich ein normkon-
formes (DIN EN I1SO 14000) Umweltmana-
gementsystem eingerichtet hat.

Warum lassen sich Organisa-
tionen zertifizieren?

Die Grinde warum sich eine Organisation
zertifizieren lasst, sind sehr unterschiedlich.
Hier kénnen zwei Hauptgriinde genannt
werden. Zum einen sind es Griinde, die
nicht von der Organisation selbst ausge-
hen, sondern von ihren Kunden ausgelést
werden, zum anderen finden sich Motive,




die direkt von den Firmen ausgehen. Durch
die steigende Internationalisierung der
Markte kamen diese Forderungen zundchst
hauptsachlich von auslandischen Auftrag-
gebern bzw. durch ausléndische Mutterge-
sellschaften. Inzwischen fordern auch deut-
sche Organisationen die Zertifizierung
durch unabhéngige Dritte.

Ohne Zertifikat werden den Organisatio-
nen Auftrdge entzogen oder mdglicherwei-
se gar nicht erst erteilt. Besonders weit
fortgeschritten ist diese Entwicklung in
Branchen, in denen Fehler ein hohes Sicher-
heitsrisiko fUr den Kunden bedeuten, z. B.
in der chemischen Industrie, der Elektro-
technik, dem Maschinenbau und bei Orga-
nisationen, die gefahrliche Giiter transpor-
tieren. Aber auch Behdrden und andere 6f-
fentliche Stellen gehen immer haufiger da-
zu Uber, in ihren Ausschreibungen das Zer-
tifikat zur Voraussetzung fiir die Auftrags-
erteilung zu machen oder zumindest Be-
werber mit Zertifikat vorzuziehen.

Welchen Nutzen bringt die

Zertifizierung?

Geschieht die Zertifizierung nur aufgrund

des Drucks von auBen, (ibersieht man mog-

licherweise die Vorteile, die die Einfihrung
eines Qualitdtsmanagementsystem mit sich
bringen kann. Die Vorteile kénnen sein:

— Verbesserung der Produktqualitat durch
standige Optimierung der Arbeitspro-
zesse und Fehlerminimierung

— Reduktion von Ausschuss

— Kostensenkung

— Hohere Kundenzufriedenheit durch weni-
ger Reklamationen

— Bessere  Nachweisfahigkeit bei Scha-
densersatzklagen (Produkthaftung)

— Bessere Verhandlungsposition mit Versi-
cherungsgesellschaften

— Bessere AuBendarstellung

— Reduzierung von Kundenaudits

— Durch klare und strukturierte Arbeitsvor-
gaben resultieren kiirzere Einarbeitungs-
zeiten fir neue Mitarbeiter

— Mitarbeitermotivation durch das gemein-
same Ziel , Zertifizierung”
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Wie wahle ich die richtige

Zertifizierungsstelle aus?

Die Zertifizierung ist eine Dienstleistung,

die inzwischen von einer Vielzahl von Zerti-

fizierungsgesellschaften auf dem Markt an-

geboten wird. Fur die Organisation, die

eine Zertifizierung anstrebt, gilt es nun, die

fir seine Bedirfnisse optimale Zertifizie-

rungsstelle auszuwahlen. Bei der Auswahl

sollten unter anderem folgende Kriterien

beachtet werden:

— Die Zertifizierungsgesellschaft sollte in
jedem Fall akkreditiert sein

— Die Zertifizierungsgesellschaft sollte Er-
fahrung in der Branche der zu zertifizie-
renden Organisation haben

— Beachtung des Preis-Leistungsverhaltnis-
ses

Der Marktwert eines Zertifikats richtet sich

nach der Qualitat der Zertifizierungsleis-

tung, nach dem Ruf und nach dem Be-

kanntheitsgrad des Zertifizierers!

AL Gistsxaichan

Cualitst=gaprifiar
Firry Eogd iy

Piiagediens:

[EEL] SAEREICHEN

AR

HURHKRICHTUNG
0/r

UTETFICHEN

Abb. 3: Giitezeichen.

Nur das RAL (Deutsches Institut fiir Gu-
tesicherung und Kennzeichnung e. V.) darf
in Deutschland Glitezeichen vergeben!

RAL-Giitezeichen sind Ausdruck neutral
Uberwachter hoher Qualitatsanforderun-
gen, sind aber nicht mit einem Zertifizie-
rungs-Zertifikat zu verwechseln.

Abb. 4: Deut-
sches Institut fiir

RAL

Giitersicherung und

Kennzeichnung.
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Die Qualitdtskriterien werden fiir jede
Produkt- und Dienstleistungsgruppe unter
Federfiihrung des RAL gemeinsam im Be-
nehmen mit Herstellern, Verbraucherver-
bénden, staatlichen Behdrden und Prifin-
stituten erarbeitet und festgelegt und sind
auch fir den Verbraucher transparent, da
sie stets vom RAL veroffentlicht werden.
Die festgelegten Qualitdtskriterien mussen
alle wichtigen Eigenschaften des Produkts
bzw. der Dienstleistung abdecken.

Alle Glitezeichen sind durch die Worte
LRAL" und ,Gltezeichen” vom Verbrau-
cher leicht von anderen Kennzeichen zu un-
terscheiden. Glitezeichen werden nur fiir
exakt abgegrenzte Produkt- und Dienstleis-
tungsgruppen vergeben.

Anschrift der Verfasserin:

Marianne Drinkewitz-Latschenberger
zert. Qualitatsauditorin (TUV)/MTA
dgmd drinkewitz-qualitatsmangement-
dienstleistung

Zum Leeborn 13 a

D-21228 Harmstorf
drinkewitz@dgmd.de

www.dgmd.de



Qualitatsmanagement -
ein weites Feld

Teil 4: Akkreditierung im Gesundheitswesen

Marianne Drinkewitz-Latschenberger

Kldren wir zunachst einmal die Herkunft
des Begriffes Akkreditierung. Das lateini-
sche Wort credere bedeutet glauben. Glau-
ben im religidsen wie im philosophischen
Sinne und Iasst sich auf das Qualitdtsmana-
gement Ubertragen im Sinne von Glaubwiir-
digkeit. Dieses hat wiederum etwas mit
Vertrauen zu tun, und so spricht man auch
von einer vertrauensbildenden MaBnahme,
wenn man den Anspruch an eine Akkredi-
tierung darlegt. Organisationen, die zuver-
lassige und sichere Produkte oder Dienst-
leistungen anbieten, gelten als vertrauens-
wirdig und kompetent.

Akkreditiert werden kdnnen aber auch
Personen, die als Fachkrafte oder Spezialis-
ten in einen Dienst oder in eine Position be-
rufen werden, an die besondere Anspriiche
gestellt werden, wie z. B. die Berufung in
den diplomatischen Dienst oder Auslands-
korrespondenten und Journalisten fir be-
sondere und ,sensible” Berichterstattun-
gen.

Akkreditierung
Verfahren, in dem eine maBgebliche Stelle
formell anerkennt, dass eine Stelle oder
Person kompetent ist, bestimmte Aufga-
ben auszufiihren.

DIN EN 45020:1994-04

In Bezug auf Laboratorien (Priflaborato-
rien) ist die Akkreditierung die formelle
Anerkennung der Kompetenz fiir die Aus-
fuhrung bestimmter Priifungen oder Pri-
fungsarten. Die Akkreditierung dient also
der Schaffung von Vertrauen in die Prifer-
gebnisse eines Priflaboratoriums durch
Nachweis seiner Kompetenz und eines
normkonformen Qualitdtsmanagementsys-
tems. Eine erfolgreiche Akkreditierung wird
fiir 5 Jahre ausgesprochen und ist mit wei-
teren jahrlichen Uberwachungsbegehungen

MTA Dialog 12 (2002) 3

verbunden. Die jahrlichen Begehungen
sollen (berpriifen, ob der ,Qualitatslevel”
und die technische Kompetenz aufrecht-
erhalten wurde. Bei groben VerstoBen
kann die Akkreditierung auch aberkannt
werden.

Wichtig ist die Tatsache, dass eine Ak-
kreditierung nicht pauschal fiir die gesamte
Organisation gilt, sondern immer nur fir
die Priftatigkeiten, fir deren Durchflihrung
die erforderliche technische und fachliche
Kompetenz nachgewiesen wurde. Kommen
neue Prifarten hinzu, so missen diese der
Akkreditierungsstelle  gemeldet werden.
Diese entscheidet, ob erneut eine Uberprii-
fung vor Ort durch einen Gutachter not-
wendig ist oder nicht. Organisationen, die
eine Akkreditierung vornehmen mdchten,
miissen selbst akkreditiert sein. Als Gutach-
ter missen Fachexperten eingesetzt wer-
den. Grundsdtzlich ist eine Akkreditierung
fur alle Arten von Priiflaboratorien moglich.
Darunter kann die zerstorungsfreie Werk-
stoffpriifung, elektromagnetische Vertrég-
lichkeit, Umweltanalytik, Lebensmittelpri-
fung oder medizinische Laboratoriumsdiag-
nostik fallen.

Die bekanntesten Akkreditierungsstellen
im gesetzlich nicht geregelten Bereich sind
die TGA = Tragergesellschaft fiir Akkre-

ditierung in Frankfurt a.M.

Die TGA ist die erste und einzige Stelle in
Deutschland, bei der sich Organisationen
als Zertifizierer fir Qualitdtsmanagements-
ysteme akkreditieren lassen konnen.

DAP = Deutsches Akkreditierungs-
system Prifwesen in Berlin
und

DACH = Deutsche Akkreditierungs-

stelle Chemie in Frankfurt a.M.
Fir den gesetzlich geregelten Bereich
ZLS = Zentralstelle der Lander fir

Sicherheitstechnik,
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ZLG = Zentralstelle der Lander fir
Gesundheitsschutz bei Arznei-
mitteln und Medizinprodukten

Die Koordinierung der in Deutschland
durchgefihrten Tatigkeiten auf dem Ge-
biet der Akkreditierung und Anerkennung
von Priiflaboratorien, Zertifizierungs- und
Uberwachungsstellen erfolgt durch den
DAR = Deutscher Akkreditierungsrat in
Berlin.

Der DAR fiihrt ein zentrales deutsches Ak-
kreditierungs- und Anerkennungsregister
und vertritt die deutschen Interessen in na-

Dautscher
.-Ikk editierungs

tionalen, europdischen und internationalen
Einrichtungen, die sich mit allgemeinen Fra-
gen der Akkreditierung bzw. Anerkennung
beschaftigen. Die Akkreditierungen werden
nicht vom DAR, sondern nur von den Ak-
kreditierungsstellen ausgesprochen. Die in
Deutschland  vereinheitlichte ~ Akkreditie-
rungsurkunde fir den geregelten und den
nicht geregelten Bereich wird ebenfalls von
der zustandigen Akkreditierungsstelle ver-
geben.

Der Deutsche Akkreditierungsrat (DAR)
ist eine Arbeitsgemeinschaft des Bundes,
der Lander und der deutschen Wirtschaft.
Er besteht seit 1991 und hat folgende Auf-
gaben

+ Koordinierung der in Deutschland er-
folgenden Tatigkeiten auf dem Gebiet
der Akkreditierung und Anerkennung
von Priflaboratorien, Kalibrierlabora-
torien, Zertifizierungs- und Uberwa-
chungsstellen

« Fiihren eines zentralen deutschen

Akkreditierungs- und Anerkennungsre-
gisters



- Wahrnehmung der deutschen Interes-
sen in nationalen, européischen und
internationalen Einrichtungen, die sich
mit allgemeinen Fragen der Akkre-
ditierung und Anerkennung beschaf-
tigen

Die Anforderungen an Priiflaboratorien wie
auch Kalibrierlaboratorien regelte bisher
die europaische Norm 45001, die Ende des
Jahres von der bereits giiltigen internatio-
nalen Norm DIN EN ISO/IEC 17025:2000 —
Allgemeine Anforderungen an die Kompe-
tenz von Priif- und Kalibrierlaboratorien —
abgeldst wird. In den technischen Anforde-
rungen sind wesentliche Neuerungen zu
finden. So diirfen z. B. Priifberichte Meinun-
gen und Interpretationen enthalten, Verfah-
ren zur Schatzung der Messunsicherheit
missen zur Verfigung stehen und ange-
wendet werden. Erstmals sind auch Anfor-
derungen an die Probenahme Bestandteil
der Norm.

Qualitatsforderungen an  Priflaborato-
rien wurden bereits vor der Verabschiedung
der 45000er Normenreihe international
festgelegt. So enthielt der 1SO Guide 25
(General requirements for the competence
of calibration and testing laboratories) wei-
testgehend identische Forderungen wie die
DIN EN 45001:1990.

Allerdings handelte es sich um einen
reinen Kriterienkatalog, ohne dass die
Bestdtigung der Einhaltung dieser Kriterien
durch einen unabhéngigen und objekti-
ven Dritten vorgesehen war. Diesen Schritt
ist man in Europa mit dem ,Globalen
Konzept fir Zertifizierung und Priifung”
zur Vorbereitung des Binnenmarktes ge-
gangen.

Die DIN EN 45001 hatte inhaltlich viele
Forderungen des ISO Guide 25 Ubernom-
men und war in ein europaweites Uberwa-
chungs- und Meldesystem eingebettet, mit
dessen Aufbau vor einigen Jahren begon-
nen wurde.

Fiir ein Priiflabor hieB dies konkret, die
Forderungen der DIN EN 45001 nicht nur
umzusetzen, sondern sich diese zusatzlich
durch eine national und europaweit aner-
kannte Akkreditierungsstelle bestétigen zu
lassen.

In der DIN EN ISO/IEC 17025:2000 sind
allerdings noch die alten Forderungen der

bereits revidierten DIN EN ISO 9001:1994
und DIN EN 1SO 9002:1994 enthalten. Eine
Akkreditierung schlieBt nicht automatisch
eine Zertifizierung mit ein! Um eine Zertifi-
zierung zu erlangen, bedarf es einer zusatz-
lichen Systemprtifung.

Nach langer kontroverser Diskussion, ob
die speziellen Anforderungen an medizini-
sche Laboratorien in eine gesonderte Norm
einflieBen sollen, liegt das Ergebnis der Ar-
beit des Technischen Komitees I1SO/TC 212
(Clinical laboratory testing and in vitro
diagnostic  test systems) als ISO/DIS
15189:2002 — Qualitdtsmanagement in
medizinischen Laboratorien — nun vor.
Diese Norm wird zukiinftig vermutlich die
internationale Basis flr die Definition des
Qualitdtsstandards in medizinischen Labo-
ratorien sein. Beriicksichtigung findet in
dieser Norm die praanalytische, analytische
und postanalytische Phase. Explizit wird ein
Handbuch Uber alle Anweisungen der Pri-
marprobenentnahme (5.4.1) gefordert. In
diese Norm wurden nun auch die Anforde-
rungen der neuen DIN EN ISO 9001:2000
vollstandig integriert. Aus dieser Kombina-
tion ergibt sich, dass bei einer Akkreditie-
rung gleichzeitig der Nachweis fir ein Qua-
litdtsmanagementsystem erbracht wird, bei
einer Zertifizierung nach DIN EN SO
9001:2000 aber keineswegs den fir ein La-
bor wichtigen Kompetenznachweis. Die
Kompetenzbescheinigung erfolgt durch die
vom ,Deutschen Akkreditierungsrat” (DAR)
autorisierten Gremien.

Der Begriff Akkreditierung wird aber
auch in Bezug auf die Kompetenzbestati-
gung von Zertifizierungsstellen angewen-
det. Diese Zertifizierungsstellen wie z. B.
die TOVs (Technische Uberwachungsver-
eine), die Produkte, Qualitatsmanage-
mentsysteme und Personal zertifizieren,
miissen ebenfalls unabhdngig und fach-
kompetent sein und missen selber nach
bestimmten Regelwerken wie folgt akkredi-
tiert sein.

Normenreihe zur Akkreditierung

DIN EN 45001

Allgemeine Kriterien zum Betreiben von
Priiflaboratorien

(Nur noch bis 31.12. 2002 gliltig; wird er-
setzt durch die Norm DIN EN ISO/IEC
17025)
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DIN EN 45002

Allgemeine Kriterien zum Begutachten von
Priiflaboratorien

DIN EN 45003

Akkreditierungssysteme fir Kalibrier- und
Priflaboratorien

Allgemeine Anforderungen fiir Betrieb und
Anerkennung

DIN EN 45011

Allgemeine Anforderungen an Stellen, die
Produktzertifizierungssysteme betreiben
DIN EN 45012

Allgemeine Anforderungen an Stellen, die
Qualitdtsmanagementsysteme begutachten
und zertifizieren

DIN EN 45013

Allgemeine Kriterien flr Stellen, die Perso-
nal zertifizieren

DIN EN 45014

Allgemeine Kriterien fir Konformitatserkla-
rungen von Anbietern

DIN EN 45020

Allgemeine Fachausdriicke und deren Defi-
nitionen betreffend Normung und damit zu-
sammenhangende Tatigkeiten

Medizinische Laboratorien konnen auch
von auslandischen Akkreditierern aner-
kannt werden. So wurden bereits mehrere
Laboratorien in Deutschland durch das CAP
= College of American Pathologists akkre-
ditiert, eine seit Jahrzehnten weltweit aner-
kannte Organisation in den USA.

Anschrift der Verfasserin:

Marianne Drinkewitz-Latschenberger
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ein weites Feld

Teil 5: Selbst- und Fremdbewertung

M. Drinkewitz-Latschenberger

Die drei groBen Stromungen im Qualitats-
management in Deutschland sind die Zerti-
fizierung, die Akkreditierung und die Mog-
lichkeiten zur Selbst- und/oder Fremdbe-
wertung.

In den voraus gegangenen Artikeln ha-
ben Sie bereits etwas (ber Zertifizierung
und Akkreditierung erfahren.

Mit der Selbst- bzw. der Fremdbewer-
tung kann eine Organisation sehr unter-
schiedliche Ziele verfolgen. Zum einen kann
es darum gehen, mit einem einfachen An-
satz den Reifegrad des Qualitatsmanage-
mentsystems einer Organisation zu ermit-
teln, zum anderen kann es um die Einschat-
zung gehen, wie weit eine Organisation auf
dem Weg zum Total Quality Management
(TQM) ist und dabei eventuell das Ziel ver-
folgt, einen Qualitatspreis zu gewinnen,

Andere setzen eine Selbst- bzw. Fremd-
bewertung voraus, bevor sich eine Organi-
sation Uberhaupt erst zur Zertifizierung an-
melden kann.

Wer bietet nun was und was sind die un-
terschiedlichen Hintergriinde, Forderungen
und Ziele?

Anhang A der DIN EN SO 9004:2000
1. Leitfaden zur
Selbstbewertung
Mit diesem einfach anzuwendenden Leitfa-
den und unter Einsatz der organisationsei-
genen Ressourcen kann ein Urteil (ber die
Wirksamkeit und Effizienz einer Organisati-
on und den Reifegrad ihres Qualitatsmana-
gementsystems gebildet werden, wobei
man chne weiteres dabei das Ziel verfolgen
kann, internationales Spitzenniveau zu er-
reichen. Der Leitfaden ist wie die Norm
auch branchenunabhdngig anwendbar.
Ebenso kann dieser Leitfaden niitzlich
sein fiir die Messung des Fortschrittes an-
hand der eigenen Ziele und fiir die Neube-
wertung der Relevanz dieser Ziele. Mit der
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Selbstbewertung wird man immer Poten-
ziale zur Verbesserung erkennen, die dem
kontinuierlichen Verbesserungsprozess zu-
traglich sind. Durchgefithrt werden kann
das Selbstbewertungsverfahren in relativ
kurzer Zeit von einem interdisziplindren
Team oder auch nur von einer Person in der
Organisation. Wichtig aber ist, dass die un-
eingeschrankte Unterstiitzung der obersten
Leitung gewshrleistet ist. Das Verfahren
kann auf das gesamte Qualitditsmanage-
mentsystem oder nur auf einen Teil davon
oder auf einen beliebigen Prozess ange-
wendet werden.

Auf der Grundlage der Hauptabschnitte
4 bis 8 dieser internationalen Norm sind 27
Fragen, zum Teil mit Unterfragen, formu-
liert. Exemplarisch sei hier eine Frage ange-
fuhrt:

Frage 2: Dokumentation

(Abschnitt 4.2 der Norm)

a) Wie werden Dokumente und Aufzeich-
nungen genutzt, um den wirksamen
und effizienten Ablauf der Prozesse der
Organisation zu unterstitzen?

Auf einer Skala von 1 bis 5 kann eine Beur-

teilung der Antworten vorgenommen wer-

den, wobei bei der Vergabe einer 1 (Reife-
grad) bestatigt wird, dass kein systemati-
scher Ansatz vorhanden ist bzw. keine,
schlechte oder nicht vorhersagbare Ergeb-
nisse ermittelt wurden. Eine 5 steht fiir

Bestleistung und besagt, dass zu dem zu

bewertenden Thema fest integrierte Ver-

besserungsprozesse zu erkennen sind und
dass die Bestleistung durch nachweisliche

Benchmark*-Ergebnisse  erzielt  wurde

(* = Vergleich mit den Besten).

Die Selbstbewertung setzt natiirlich vor-
aus, dass man sachlich, nachweislich und
ehrlich ,mit sich zu Gericht geht”, um den
groften Nutzen fiir die Organisation zu er-
zielen.
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Durch Wiederholungen der Selbstbewer-
tung ber einen langeren Zeitraum kann
sehr gut die Entwicklung des Reifegrades
des Qualitdtsmanagementsystems verfolgt
werden.

Dieses Selbstbewertungsverfahren stellt
weder einen Ersatz fiir das interne Audit
des Qualitdtsmanagementsystems noch fiir
die vorhandenen Qualitatspreismodelle (Ex-
cellence-Modelle) dar.

EFCM

Das EFQM-Excellence-Modell

Die EFQM (European Foundation for Qua-
lity Management) entstand 1988 durch
den Zusammenschluss von 14 fiihrenden
europaischen Unternehmen als gemeinniit-
zige Organisation auf Mitgliederbasis.
Heute sind mehr als 800 Organisationen
aus der Mehizahl der Lander Europas
und aus diversen Branchen Mitglied der
EFQM. Das wohl anspruchvollste, umfang-
reichste und effizienteste  Selbstbewer-
tungsmodell beinhaltet als Vision der EFQM
eine herausragende Positionierung euro-
péischer Organisationen im globalen Wett-
bewerb.

Die Mission ist, den Organisationen
eine umfassende Managementmethode an
die Hand zu geben, mit der ,Excellence”,
also fangfristige Spitzenleistungen auf allen
Managementebenen  emeicht  werden
konnen. Das EFQM-Modell basiert auf
den Gedanken der TQM-Philosophie und
ist fiir alle Branchen aller GroBenordnungen
anwendbar. Es besteht aus neun Kom-
ponenten, die die wichtigsten Kriterien der
Unternehmensfithrung bezeichnen. Unter-
schieden wird zwischen den Befahigerkrite-
rien, die die fundierte Darlegung der Vor-
gehensweise zu diesen Kriterien einer
Organisation fordern, und den Ergebnis-
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Teil 6: Rollen und Chancen von MITA im Qualititsmanagement

M. Drinkewitz-Latschenberger, Harmstorf

Die Berufswelt wird zunehmend
geprigt durch technischen Wandel und
internationale Anforderungen. Immer
schneller dandern sich Arbeitsmittel und
Lerninhalte. Vieles was gestern noch
Giiltigkeit hatte, ist schon heute obsolet.
Schon lange gilt auch fiir die Berufs-
ausbildung nicht mebr einmal — fiir
immer, selbst wenn sie heute noch den
Anspriichen geniigt. Deshalb ist schon
wihbrend der Ausbildung und erst recht
danach Flexibilitit und Eigeninitiative
zur Weiterbildung angesagt. Dazu
kommt, dass Arbeitsplitze immer
kostbarer und kostspieliger werden.
Nur wer dafiir sorgt, dass sein Wissen
und Konnen mit der Zeit gebt,

schafft sich einen Vorsprung und mit
Sicherheit grifiere Chancen.

Forthildung
Qualititsmanagement
Zunehmend muss man sich heute im Be-
rufsalltag mit Themen befassen, die inhalt-
lich eigentlich gar nicht zum Fachwissen
gehdren. Rechtsvorschriften, Richt- und
Leitlinien, Verordnungen und Management-
methoden zum Leiten und Lenken von Or-
ganisationen bezlglich Arbeits-, Gesund-
heits- und Umweltschutzaspekten gewin-
nen immer mehr an Bedeutung. So wird
z. B. Qualitdtsmanagement (QM) mehr und
mehr eine zentrale Bedeutung flr alle Or-
ganisationen im Gesundheitswesen haben,
zumal es der Gesetzgeber im SGB V fir die
Krankenhauser bereits zur Pflicht gemacht
hat.

Obwohl MTA aller Fachrichtungen hoch
qualifizierte Fachkrafte im technischen Be-
reich des Gesundheitswesens sind, werden
auch sie sich diesen Herausforderungen
nicht entziehen konnen. Der Deutsche Ver-
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band der Technischen Assistentinnen/Assis-
tenten in der Medizin e. V. (dvta) bzw. de-
ren Bildungsgesellschaft PM-Promed und
das Deutsche Institut zur Weiterbildung
Technischer Assistentinnen und Assistenten
in der Medizin e. V. (DIW) bieten dazu eine
Fille von fachlichen Weiterbildungs- und
Qualifizierungsmdglichkeiten an.

Qualititsmanagement

im Alltag

Legen wir nun den Fokus auf QM im Ar-
beitsbereich der MTA. Wenn man vermutet,
dass die fachfremden Anforderungen nur
Fiihrungskrafte etwas angeht, so wird man
erfahren, dass bereits Berufsanfanger damit
in Beriihrung kommen. Um iber den Sinn
und Zweck des QMs so friih wie méglich zu
informieren, haben z. B. die MTA-Schulen
im AK St. Georg in Hamburg und in Braun-
schweig fir ihre Schulabgénger ein eintagi-
ges Seminar ,Einfihrung in das Qualitéts-
management” durchfiihren lassen.

Fiihrungskrafte aller Fachrichtungen oder
die, die Verantwortung und Aufgaben im
Bereich QM (ibernehmen wollen oder mus-
sen, sollten sich intensiv damit auseinan-
dersetzen. Nicht nur, um QM zu verstehen
und richtig anzuwenden, sondern um durch
diese Fort- und Aushildung eine weitere
Qualifikation zu erlangen, die momentan
noch eine groBe Chance in sich birgt. Stel-
len im QM sind gefragt und werden in gré-
Beren Hausern (berwiegend von akade-
misch ausgebildetem Personal besetzt, das
teilweise bereits wahrend des Studiums
Kenntnisse im QM erworben hat.

QM wird aber immer nur einen Sinn er-
geben, wenn es mit fachlichem Wissen ge-
koppelt ist. Deshalb kann z. B. in einem
gréBeren Krankenhaus nicht eine Person
alle Fachbereiche betreuen und im Detail
verstehen. Sie braucht deshalb Zu- und/
oder Mitarbeiter, die haufig als Qualitats-
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koordinatoren bezeichnet werden. Dies ist
eine Chance fir MTA im jeweiligen Fach-
bereich.

Wie Sie aber im weiteren Bericht erfah-
ren werden, wurden MTA in kleineren und
mittleren Hausern nach ihrer Qualifikation
im QM ohne weiteres auch die Gesamtauf-
gaben eines Qualitdtsbeauftragten (QB)
Ubertragen. Mit der Ausbildung zum QB
werden Sie theoretisch befdhig, auch in
fachfremden Bereichen tétig zu sein. Ob es
immer sinnvoll und machbar ist, sei dahin
gestellt.

Wo kann

man sich ausbilden lassen?
Die bekanntesten und international an-
erkannten  Aushildungsorganisationen in
Deutschland sind DGQ, Deutsche Gesell-
schaft fiir Qualitst und TUV-Akademien.
Beide Organisationen bieten ihre Seminare
in ganz Deutschland an und zeigen eine
Fillle von Ausbildungswegen. Seit Anfang
2002 bietet auch die PM-Promed in Lizenz
der TUV-Nord-Akademie erstmals eine ada-
quate Ausbildung unter akkreditierten Be-
dingungen zum Qualitatsbeauftragten QB
(TUV) in Kassel an. MTA werden befhigt,
sowohl in zertifizierten als auch in akkredi-
tierten Laboratorien Qualitdtsmanagement-
systeme (QMS) zu installieren, zu Uberwa-
chen und weiter zu entwickeln. Will man
die drei genannten Organisationen verglei-
chen, so sollte man besonders auf das
Preis-Leistungs-Verhaltnis (wie Stundenan-
zahl, Verpflegungs- und Hotelkosten, Ar-
beitszeitbelastung und Fach-Trainer-Qualifi-
kationen) achten.

Wer eine weitere Qualifikation im QM
anstrebt, kann sich dber den ndchsten
Schritt zum Qualitdtsmanager bis zum Au-
ditor z. B. an einer TUV-Akademie ausbil-
den lassen. Die Ausbildung zum QB von
PM-Promed wird auf dem Wege zum Audi-



Aktive ,,Qualitiater” und ,,Qualitaterinnen”, eine kleine Auswahl.

Volker Adrian

Fa. Desaga, Sarstedt-
Gruppe, Wiesloh

MTAL, Medizintechnik

QB (TUV) — PM-PROMED
Ausbildung und  Prifung
2002 in Kassel: Leiter der
Qualitdtssicherung. Fiihrt in der Fa Desaga als
QB ein QMS nach DIN EN ISO 9001 ein. Fihrt
interne Audits durch und moderiert Arbeits-
gruppen. Mdchte sich zum Qualitatsmanager
weiterbilden.

Lydia Bohner

Klinikum rechts der Isar,

TU Miinchen

MTAL

QB (TUV) — PM-PROMED
Ausbildung und  Prifung
2002 in Kassel. Gehort zum
Qualitatszirkel der Transfusi-
onskommission. Schreibt die Arbeitsanleitun-
gen im Bereich Blutdepot / Leitstelle. Mochte
bei Einflihrung von KTQ im Klinikum ein KTQ-
Seminar besuchen.

Ellen Philipp
Schwalm-Eder-Kliniken
GmbH, Homberg

MTAL

QB (TUV) — PM-PROMED

Ausbildung und  Prifung
2002 in Kassel
Schreibt in  Vorbereitung

zum QMS die Arbeitsanleitungen fir das Labor
und wird zum Qualitétszirkel dazugehéren, der
sich noch in der Planung befindet. Wartet ge-
spannt auf die aktive Startphase. Mdchte sich
zur Qualitdtsmanagerin weiterbilden. Hat sich
zum KTQ -Seminar bei PM-PROMED fiir 2003
in Kassel angemeldet.

Janet Kolenda
Laborarztpraxis

Dr. F. Oswald

— FA fiir Mikrobiologie und
Infektionsepidemiologie,
Schwerin

MTAL

QB (TUV) — PM-PROMED
Ausbildung und Priifung 2002 in Kassel. QB im
Bereich Mikrobiologie, schreibt nicht nur Ar-
beitsanleitungen und gehért dem Qualitatszir-
kel der Laboratorien Westmecklenburg an.
Fuhrt interne Audits durch und hat eine schéne
Anmerkung dbermittelt: ,QB ist man nie allei-
ne — es sind immer alle zusammen, die das Sy-
stem zum Leben erwecken”. Hat noch keine
weiteren konkreten Planungen bezliglich QM-
Weiterbildung.

Brigitte Heitmann-Thiede
LBK Hamburg
MTAL
QB (TUV) — PM-PROMED
% Ausbildung und  Priifung
\| 2002 in Kassel. Schreibt Ar-
L " beitsanleitungen,  gehort
zum Qualitatszirkel und moderiert Arbeitsgrup-
pen bezlglich Qualitatsthemen. Macht folgen-
de wichtige Anmerkung: ,Als leitende MTA
muss man heute (ber Fachwissen im QM ver-
flgen, ansonsten kann man nicht mitreden bei
der Gestaltung von qualittsrelevanten Abldu-
fen bei der Einfiihrung eines QMS.
: Melanie Springer
".‘ TOREX LAB, Software
{ _= Support, Essen
MTAL
QB (TUV) — PM-PROMED
Ausbildung und  Prifung
2002 in Kassel
Schreibt Arbeitsanleitungen
fir den Bereich Transfusionsmedizin des Pros-
per-Hospitals, Recklinghausen. Ist zur Zeit nicht
im QM tdtig, hat aber bereits das Modul 1 in
der Weiterbildung zur Qualitdtsmanagerin an
einer TUV-Rheinland Akademie absolviert.
Mochte bis Mai 2003 die Ausbildung vollen-

Karen Meinke

den.
MAZ Rotenburg — Labor
MTAL
QB (TUV) — PM-PROMED
; Ausbildung und  Prifung
2002 in Kassel
Ist QB fiir das gesamte La-

bor, schreibt nicht nur Ar-
beitsanleitungen, fiihrt regelmaBig interne Au-
dits durch und gehért zum Qualitatszirkel. Gibt
ein kurzes Statement zur Einflhrung von QM:
,Die anfangliche Mehrarbeit ist schon eine
groBe Belastung, wird aber durch die positiven
Seiten wie positive Einflussnahme auf die La-
borarbeit, Einbringung neuer Ideen und die An-
forderung als neue Herausforderung wieder
ausgeglichen”. Mochte sich zur Qualitatsma-

nagerin weiterbilden
g QB (TUV) — PM-PROMED
Ausbildung und  Priifung
2002 in Kassel. Betreibt Prozessoptimierung
unter wirtschaftlichen Gesichtspunkten. Mode-
riert den Aufbau von Gruppen, die als Projekt-
gruppen ein QMS im Labor einfihren sollen.
Gibt Hilfestellung bei Anfertigung von QM-Do-
kumenten wie Arbeits- und Verfahrensanwei-

Brigitte Groth
Ortho-Clinical Diagnostics
MTAL, Essen
Prozessmanagement  fir
med. Einrichtungen, z. Zeit
flr Labor
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sungen. Maochte sich zur Qualitdtsmanagerin
weiterbilden.

Ulrike Behnke

Ev. Krankenhaus
Elisabethenstift, Darmstadt
MTAL

QB (TUV) — PM-PROMED
Ausbildung und  Priifung
2002 in Kassel. Beteiligt an
der Erstellung des QM-Handbuchs fiir die
Transfusionsmedizin, gehért zum Qualitatszir-
kel, der sich in der Vorbereitungsphase zur
KTQ-ProCum-Cert-Zertifizierung des Kranken-
hauses befindet. Mochte sich evtl. zur Quali-
tatsmanagerin und Auditorin weiterbilden. Die
Mitarbeit im Qualitatszirkel wird wie folgt re-
flektiert: ,Mir macht die QM-Arbeit groBen
SpaB. Man hat dadurch die Mdglichkeit auch
andere Bereiche im Krankenhaus kennen zu
lernen. Es ist viel guter Wille da, aber manch-
mal glaubt man die Zertifizierungsvorbereitun-
gen im vorgegebenen Rahmen nicht bewalti-
gen zu kénnen”

Margrit Hayen

LUFA Nord-West,

Oldenburg

MTAL

QB (T0V) — PM-PROMED
Ausbildung und  Prifung
2002 in Kassel

Hat sehr viele Arbeitsanleitungen und Ablauf-
diagramme in den Bereichen Klinische Chemie/
Hamatologie im Rahmen der Akkreditierung
des Labors geschrieben.

Die Begehung des Labors zur Akkreditierung
war eine interessante Erfahrung. Erlerntes
konnte vertieft werden. Méchte sich zur Quali-
tatsmanagerin weiterbilden.

Martina Niemeier
Krankenhaus fiir
Sportverletzte Hellersen
Fachrichtung QM und
Medizincontrolling

MTAL

QB (T0V), Qualititsmana-
gerin, Auditorin — TUV-Rheinland Akademie
Ausbildung und Priifung

Hat von 1997-1998 mit den Kolleginnen und
Kollegen und einer weiteren QB des Instituts
fiir Reproduktionsmedizin des Universitatsklini-
kums Miinster als 2. QB und leitende MTA ein
QMS aufgebaut. 1999 Zertifizierung nach DIN
EN 1SO 9001 fiir den Geltungsbereich ,Patien-
tenversorgung und Klinische Forschung in der
Reproduktionsmedizin, Endokrinologie und An-
drologie”. 2002 Re-Zertifizierung nach der re-
vidierten Norm 9001:2000.

Nebenberuflich Auditorin als freie Mitarbeiterin
fiir den TUV NORD CERT fiir den Scope 38.
Machte sich im Bereich KTQ, EFQM und Medi-
zincontrolling weiterbilden.

/1




tor als den ersten erforderlichen Schritt voll
anerkannt. Die TUV Nord Akademien for-
dern die Weiterbildung zusatzlich mit ei-
nem Bonus, der bei der Anmeldung iber
PM-Promed zu erfragen ist.

Externer Auditor?
Als Auditor arbeitet man in der Regel mit
Zertifizierungsgesellschaften wie TUV-CERT,
DQS, SGS-ICS etc. zusammen, entweder als
Angestellter oder Selbstandiger, dann als
freier Mitarbeiter. Aufgabe des Auditors ist,
z. B. QMS von Kunden der Zertifizierungs-
gesellschaften, auf Normkonformitat (z. B.
nach DIN EN ISO 9001), Wirksamkeit und
Aufrechterhaltung im Rahmen eines Zertifi-
zierungsaudits oder einer Uberwachung zu
iberpriifen. Eingesetzt wird der Auditor
von einer Zertifizierungsgesellschaft gemaB
seiner beruflichen Ausbildung und Erfah-
rung im entsprechenden Scope (Fachbe-
reich). Fir MTA kamen Einrichtungen des
Scopes 38 (Gesundheitswesen, Veterinar-
medizin und Sozialwesen) in Frage. Dazu
gehdren Laboratorien, Radiologieabteilun-
gen, funktionsdiagnostische Einrichtungen,
aber auch Arztpraxen, Alten- und Pflege-
heime oder Behindertenwerkstatten etc.
Durch langere Erfahrung als Auditor
kann man zum Leitenden Auditor ernannt
werden. Auditoren werden alle 3 Jahre
durch ein Monitoring von erfahrenen leiten-
den Auditoren Uberwacht und sind ver-
pflichtet, sich in ihrem Fachbereich und im
QM fortzubilden und an regelmaBigen Au-
ditorenaustausch-Treffen teilzunehmen.
Durch  berufliche  Zusatzausbildungen
oder Ausbildung in anderen Bereichen des
QM wie z. B. Umweltmanagement, kann
die Scope-Zugehérigkeit erweitert werden.
Auditoren haben in der Regel eine hohere
Schulbildung, besitzen mehrjéhrige Berufs-
erfahrung und sollten {iber Fahigkeiten
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wie Kommunikationsfahigkeit, Freundlich-
keit, Selbstsicherheit, gute Auffassungs-
gabe und Hartnackigkeit verfligen. Fremd-
sprachenkenntnisse eréffnen zusatzlich die
Méglichkeit, auch international eingesetzt
zu werden.

EFQM-Assessor

Die Ausbildung zum EFQM-Assessor (EFQM
= European Foundation for Quality Mange-
ment) ist eine weitere Variante der Fortbil-
dung im QM. Diese sehr anspruchsvolle
Ausbildung setzt Grundkenntnisse im QM
voraus und beféhigt, Organisationen aller
Arten einer Selbst- bzw. Fremdbewertung
zuzufiihren. Im Sinne des TQM (Total Quali-
ty Managements) wird der Reifegrad dies-
bezliglich und der auf dem Wege zu Busi-
ness Excellence (Spitzenleistungen in allen
Betriebsebenen) ermittelt. Ziel kann es
auch sein, sich um einen nationalen oder
europdischen Qualitdtspreis zu bewerben.
EFQM-Assessor darf sich nur nennen, wer
ein Seminar bei einem EFQM-Lizenznehmer
besucht hat und in diesem Seminar eine
Fallstudie komplett bearbeitet hat. DGQ,
TUV-Akademien und erstmalig auch PM-
Promed bilden EFQM-Assessoren aus.

Visitoren

und Auditoren bei KTQ

Eine dritte Mdglichkeit ist, im Rahmen der
Einfihrung von KTQ (Kooperation und
Transparenz fiir Qualitat im Krankenhaus)
eine Funktion im QM zu (ibernehmen. KTQ
ist ein krankenhausspezifischer Kriterien-
katalog, der eine Grundlage zur Selbst-
bzw. Fremdbewertung bildet und in der Re-
gel eine Zertifizierung nach KTQ nach sich
zieht. Eine Zertifizierung nach KTQ setzt
aber die Einfihrung eines QMS z. B. nach
DIN EN I1SO 9001 fiir das gesamte Kranken-
haus voraus.
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Bei der Durchfiihrung der Zertifizierung
nach KTQ arbeiten Visitoren (bisher nur lei-
tende Arzte, Pflegedienstleitungen und lei-
tende Verwaltungsangestellte) mit Audito-
ren der renommierten Zertifizierungsgesell-
schaften zusammen. Die Auditoren der Zer-
tifizierungsgesellschaften werden dabei Vi-
sitationsbegleiter genannt. Denkbar ware,
dass kiinftig auch leitende Angestellte aus
anderen Berufsgruppen im Krankenhaus
von KTQ zu Visitoren ausgebildet werden
kénnten. KTQ-Schulungen (keine Visitore-
nausbildung!) dirfen nur von KTQ-Lizenz-
nehmern ausgefiihrt werden. PM-PROMED
bietet 2003 erstmalig diese Schulung an.

Wie Sie sehen, hat QM viele Facetten
und bietet viele Moglichkeiten. Machen Sie
sich fit fir die zukinftigen Anforderungen
und beachten Sie auch die aktuellen PM-
Promed-Seminarangebote! Nattirlich gelten
alle Angebote und Méglichkeiten auch fr
alle anderen medizinisch-technische Fach-
berufe, die dem dvta verbunden sind.

Anschrift der Verfasserin:

Marianne Drinkewitz-Latschenberger
zert. Qualitatsauditorin (TUV)/MTA
dgmd drinkewitz-qualitatsmangement-
dienstleistung

Zum Leeborn 13 a

D-21228 Harmstorf

E-Mail: drinkewitz@dgmd.de

Internet: www.dgmd.de
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Teil 7: Einfiihrung eines Qualitatsmanagementsystems

M. Drinkewitz-Latschenberger, Harmstorf

Ist erst einmal die Entscheidung zur
Einfiibrung eines Qualititsmanage-
mentsystems (QMS) gefiillt, stellt sich
die Frage, ,wobin die Reise“geben soll.
Der folgende Beitrag zeigt die unter-
schiedlichen Schritte, je nachdem ob eine
externe Zertifizierung oder Akkredi-
tierung stattfinden soll oder nicht.

Orientiert man sich an den acht Qualitéts-
managementgrundsatzen geméB DIN EN
ISO 9004:2000 wie Kundenorientierung,
Fuhrung, Einbeziehung der Personen, pro-
zessorientierter Ansatz, systemorientierter
Managementansatz, standige Verbesserung
und sachbezogener Ansatz zur Entschei-
dungsfindung, ohne eine externe Bestati-
gung zu wollen, geht man in die richtige
Richtung.

Zertifizierung

oder Akkreditierung

Lautet im Gesundheitswesen aber das Ziel
Zertifizierung oder Akkreditierung, also die
Bestatigung durch einen unabhéngigen
Dritten, kann die Orientierung nur ein Nor-
menwerk sein wie z. B. die DIN EN ISO
9001, basierend auf den acht Qualitatsma-
nagementgrundsatzen. Einzelne Abteilun-
gen kénnen nach dieser Norm Schritt fir
Schritt  ein  Qualitdtsmanagementsystem
aufbauen und anschlieBend separat zertifi-
ziert werden.

Will man aber das gesamte Haus, also
alle Abteilungen gleichzeitig zertifizieren
lassen, wird man abwarten mussen, bis alle
die Anforderungen des Qualitdtsmanage-
mentsystems umgesetzt haben. Zur Akkredi-
tierung von Priif- und Kalibrierlaboratorien
bietet sich die DIN EN ISO/IEC 17025 an.

Haufig findet man nebeneinander unter
einem Dach sowohl zertifizierte als auch
akkreditierte Abteilungen neben Abteilun-
gen mit erworbenem Giitesiegel und zu-
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satzlicher Anwendung von guten Praxis-
richtlinien.

Auch das krankenhausspezifische Zertifi-
zierungsverfahren nach KTQ (Kooperation
fur Transparenz und Qualitt im Kranken-
haus) setzt die Einflihrung eines Qualitéts-
managementsystems fiir das gesamte Kran-
kenhaus voraus. Mdchte eine Organisation
das EFOM-Modell einfiihren, wird ein Qua-
litdtsmanagementsystem nicht zwingend
gefordert. Ist es aber vorhanden, ist es eine
gute Ausgangsbasis fir die erfolgreiche
Einfihrung und Umsetzung des EFQM-Mo-
dells.

Unabhangig davon, wofiir sich eine
Organisation entscheidet, dreht es sich bei
allen QM-Systemen, Modellen oder Krite-
rienkatalogen im Kern um Kundenzufrie-
denheit, Prozessqualitat und Mitarbeiterzu-
friedenheit. Dies gilt es in unterschiedlicher
Intensitdt und abweichender Fokussierung
mit Hilfe des QMS umzusetzen.

Qualititsmanagementsystem
Definition nach DIN EN ISO 9000:2000-12
(Qualitdtsmanagementsysteme — Grund-
lagen und Begriffe) Abschnitt 3.2.3

Managementsystem zum Leiten und
Lenken einer Organisation beziiglich der
Qualitat.

Abb. 1 Schritte
bei der Einfiibrung

Hinter dieser einfachen Definition verbirgt
sich eine Fiille von Anforderungen. Zum
Leiten und Lenken einer Organisation ge-
hort unter anderem die Festlegung einer
Qualitatspolitik und individueller, messbarer
Qualitatsziele. Ebenso zahlen dazu die
Qualitatsplanung (Festlegung der Prozesse
und Mittel/Ressourcen zur Erflllung der
Qualitatsziele), die Qualitatslenkung, die
Qualitatssicherung und die standige Quali-
tatsverbesserung. Neben der Dokumenta-
tion der qualitatsrelevanten Verfahren- und
Arbeitsanweisungen missen Aufzeichnun-
gen gefiihrt werden und ein Qualitatsma-
nagementhandbuch erstellt werden.

Schritte zur Einfiihrung
eines QMS (Abb. 1)

Schritt 1
Die Formulierung der Qualitétspolitik und
der Qualitatsziele durch die fir das ge-
samte QM-System verantwortliche Person
ist der erste wichtige Schritt zur Orientie-
rung fiir die gesamte Organisation. Neben
der Verpflichtung zur standigen Qualitats-
verbesserung sollte eine Vision, Mission
und Strategie enthalten sein.

Aus der Mission kénnen Leitsdtze flr
das Miteinander im Arbeitsalltag abgeleitet
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werden. Messbare und angemessene Ziele
sollen alle Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter
in allen Ebenen verpflichten, die Umset-
zung und Erreichung dieser Ziele zu unter-
stiitzen. Die Qualitatspolitik muss allen
Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern bekannt
und verstandlich sein.

Schritt 2

Die Motivation und Information der Mitar-
beiterinnen und Mitarbeiter ist ein oft un-
terschatzter und vernachldssigter Faktor bei
der Einfiihrung eines QMS. Uberall dort, wo
Qualitdtsmanagement im ,Geheimen” und
ohne Transparenz und Einbindung durch In-
formation betrieben wird, folgen mit Sicher-
heit Konsequenzen wie Ablehnung, Desin-
teresse bis hin zur Blockade durch die Mit-
arbeiterinnen und Mitarbeiter. Nur infor-
miertes, motiviertes und fir das Qualitats-
management geschultes Personal ist Ga-
rant flir das Gelingen. Nur so wird es bereit
sein, Engagement, Kreativitat, Wissen und
Erfahrung einzubringen.

Schritt 3

Bei der Ist-Analyse geht es darum, zu sich-
ten und zu listen, was bereits alles an inter-
nen und externen Dokumenten und Struk-
turen vorhanden ist. Dazu zahlen nicht nur
Arbeits-, Verfahrens- und Priifanweisungen,
sondern alle anzuwendenden Formulare,
Checklisten, Gesetzesvorgaben, Richt- und
Leitlinien etc. Ebenso wichtig ist es, aufzu-
fihren, welche Informationsquellen wie Da-
tenbanken (Internet), Fachzeitschriften und
Fachliteratur genutzt werden.

Schritt 4

Das Erstellen eines Qualitdtsmanagement-
handbuchs und das Erkennen und Beschrei-
ben der qualitatsrelevanten Prozesse ist der
nachste groBe Schritt. Die einzelnen in
Wechselwirkung stehenden Prozessschritte
mit den Schnittstellen zu den beteiligten
Personen oder Abteilungen missen im
Sinne der Prozessorientierung dargestellt
werden. Ein einheitliches Layout sollte in
Zusammenarbeit mit der EDV-Abteilung er-
arbeitet werden.

Im Qualitdtsmanagementhandbuch sind
neben dem Organigramm unter anderem
die Verantwortlichkeiten, Befugnisse und
Pflichten eindeutig festzulegen.

ACT
Alailung won B Analyse,
Varbessaring \ Plamunig,
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Abb. 2: Der c H E c H
PDCA-Zyklus nach Uberprufung
Deming zur kontinuier- von

FLAN® und
D

lichen Verbesserung.

Schritt 5
Interne  Audits sind Uberpriifungen des
QMS, um zu erfahren, ob es wirksam ist,
aufrechterhalten wird und ob die von der
Organisation festgelegten Vorgaben geeig-
net sind, die Qualitdtsziele zu erreichen. Sie
helfen, Schwachstellen bzw. Verbesserungs-
moglichkeiten zu erkennen und dienen so-
mit dem kontinuierlichen Verbesserungs-
prozess (KVP). Interne Audits werden von
geschulten Mitarbeiterinnen und Mitarbei-
tern durchgefiihrt, die dort Audits durch-
fihren, wo sie selbst keine Verantwortung
tragen. Interne Audits sind Voraussetzun-
gen zur Zertifizierung und Akkreditierung.
Prinzip der allgemeinen Vorgehensweise
im Qualitdtsmanagement, um die kontinu-
ierliche Verbesserung (KVP) umzusetzen, ist
der PDCA-Zyklus nach Deming (Abb. 2).

Schritt 6

Die obere Leitung ist verpflichtet, in geplan-
ten Abstanden (liblicherweise einmal jahr-
lich) das Qualitdtsmanagement zu bewer-
ten (Management-Review). Die Bewertung
gibt z. B. Auskunft Uber die Leistungsfahig-
keit des QMS und die Erreichung oder

-
van (CHECK® A
3

DO

Umsatzung das
PLAN

D

Nichterreichung der Qualitatsziele. Wichtig
fur das Management-Review sind Informa-
tionen aus den internen Audits und dem
Beschwerdemanagement. Der ,Beauftragte
der oberen Leitung” (Qualitdtsmanage-
mentbeauftragter) ist verpflichtet, Uber das
QMS an die Leitung zu berichten, was fir
das Management-Review von groBer Be-
deutung ist.

Gegebenenfalls muss die Qualitatspolitik
neu formuliert werden und neue Ziele defi-
niert werden, womit sich der Kreis schlieBt.

In den néchsten Folgen wird auf die ein-
zelnen Schritte noch ausfiihrlicher einge-
gangen. Wie Sie bereits jetzt erkennen kén-
nen, ist Qualitdtsmanagement , a never en-
ding story”.

Anschrift der Verfasserin:

Marianne Drinkewitz-Latschenberger
zert. Qualitatsauditorin (TUV)/MTA
dgmd drinkewitz-qualitdtsmanagement-
dienstleistung

Zum Leeborn 13 a

D-21228 Harmstorf

E-Mail: drinkewitz@dgmd.de

Internet: www.dgmd.de
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Qualitatsmanagement -
ein weites Feld!

Teil 8: Dokumentationsanforderungen im Qualitatsmanagement

Marianne Drinkewitz-Latschenberger, Harmstorf

Gegner des Qualitatsmanagements begriinden
Ihre ablehnende Haltung oft mit dem Argu-
ment der UbermaRigen Blrokratisierung und
ausufernden Dokumentation, die die Normen-
werke angeblich fordern. Papierberge werden
in der Regel jedoch durch Interpretation und
Darstellungsfreude der Verfasser verursacht.
Die 1SO 9001 beispielsweise fordert eine sehr
Uberschaubare Zahl von Dokumentationen.
Haufig handelt es sich dabei um Unterlagen,
die auch ohne Qualitatsmanagement bereits
vorhanden sind, etwa Aufzeichnungen, schrift-
liche Vorgaben zur Verrichtung von Tatig-
keiten oder zu Methodenanwendungen.

Der Umfang der Dokumentation im Quali-
tatsmanagement (QM) hangt natlrlich auch immer
von der GréRe der Organisation (genauer gesagt:
~von ~der ~GréRe ~des Geltungshereiches des
Qualitdtsmanagementsystems), von der Anzahl,
Art und Komplexitét der Prozesse und nicht zuletzt
auch von der Fahigkeit des Personal ab.

,»Soviel wie ndtig und so genau wie erforderlich!"
konnte eine Vorgabe fir die Dokumentation im
Qualitatsmanagement  sein.  Doch schon die
Schwierigkeit der Abgrenzung von Notwendigem
und Erforderlichem, lasst die Dokumentation
manchmal immense Dimensionen annehmen. Eine
Vorschrift mit dem Titel ,Zum Schreiben einen Stift
benutzen" ist sicherlich Uberflissig. Dass aber zur
nachweislichen Dokumentation grundsétzlich kein
Bleistift und zur Korrektur kei Tipp-Ex verwendet
werden darf,

7.21L LU Zx I

Auswirkungen tbertriebener Kommunikation.

leuchtet jedem ein. Bestimmte Dinge kann man
also voraussetzen, andere, die zunéchst banal
erscheinen, miissen manchmal in einem bestim-
mten Kontext betont und/oder erklart werden.

Funktion der QM-

Dokumentation

Eine systematische QM-Dokumentation schafft
Transparenz im Unternehmen. Alle Mitarbeiter
und manchmal auch extern Interessierte erhalten
einen Einblick in das Unternehmensgefiige, indem
Strukturen,  Abléufe,  Zust&ndigkeiten  und
Verantwortlichkeiten dokumentiert werden.

Die QM-Dokumentation schafft Bewusstsein fiir
die Zusammenarbeit und Abhé&ngigkeiten der
verschiedenen Arbeitsbereiche (Schnittstellen) in
einem Unternehmen und férdert eine zielorien-
tierte  Kommunikation. Durch Einbeziehen und
Beschreiben ihrer Arbeitsablaufe kénnen Mit-
arbeiter unter Umst&nden motiviert werden.

In Verfahrens-, Prif- und Arbeitsanweisungen
(auch SOP = Standard Operating Procedure
genannt) wird Ublicherweise der Anwendungs-
bereich und Zweck angegeben und festgelegt,
was durch wen, wann, wo und wie getan werden
muss. Dazu werden héufig die zu benutzenden
Einrichtungen, Materialien und Hilfsmittel sowie
die  Uberwachungs- und  Dokumentations-
methoden festgelegt. Diese Regeln schaffen
Klarheit, einheitliche Orientierung und haben eine
nicht zu unterschitzende Auswirkung auf die
Fehlerminimierung.

Neue Mitarbeiter und Mitarbeiterinnen finden bei
Arbeitsantritt eindeutige Vorgaben vor, die ihnen
die Einarbeitung und das Zurechtfinden in einer
fremden Organisation erheblich erleichtern.
AuBerdem kann ein QM-System nach DIN EN
ISO 9001 nur dann zertifiziert werden, wenn es in
der QM-Dokumentation dargelegt ist. Sie ist die
Basis des QM-Systems und dient als Nachweis
der Qualitatsfahigkeit eines Unternehmens.
Nicht zu vergessen ist die Bedeutung einer syste-
matischen QM-Dokumentation im Falle der
Produkthaftung  bzw. eines  Organisations-
verschuldens.
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Umsténde, Vorgehensweisen und Entwicklungen
lassen sich nur durch eine sinnvolle und

umfassende
Internes Audit
Logo
Unter-
nehmen Version 01-03 Giiltig ab 01.06.03
Nr. VA-01-Allg. Seite 1 von 3
Anderungshinweis
Zweck
Geltungsbereich
Mitgeltende Unterlagen
Begriffe 1 Abkirzungen
Flussdiagramm Seite 2
Verfahren Seite 3
Verteiler
erstellt gepruft freigegeben
Datum
Name
Unterschrift
Abb. 11:

Muster fir QM-Dokumentation. Wiichtig ist
die Angabe der Organisation/Abteilung, einer
Organisationsnummer, des Umfangs und die
Erstellungs-, Prifungs-, Freigabe- und
Gultigkeitsdaten mit entsprechendem
Unterschriftshild.



Prozess-Start

1. Handlungsschritt

2. Handlungsschritt

Entscheidung

Nein o0.k.?

3. Handlungsschritt

Dokumente |||

4. Handlungsschritt

Abb. 2: Ablaufdiagramm
(Flow-Chart; Symbole nach DIN 66001).

Dokumentation  zuriickverfolgen (Trace-ability),
was fir eine Beweislastfiihrung hilfreich sein kann.

Erstellung

der QM-Dokumentation Zundchst sollte man
sich auf ein einheitliches Grundlayout (Abb. 1)
einigen, aus dem eindeutig zu erkennen ist, zu
welcher Organisation / Abteilung das Dokument
gehdrt, um welches Dokument es sich handelt
und wie dieses durch eine Identifikations-Nr. in
die gesamte QM-Dokumentation einzuordnen
ist. Gesamtseitenzahl und die jeweilige Seiten-
zahl, aktueller Status (Version) neben Erstellungs-,
Prifungs-, Freigabe- und Gliltigkeitsdatum mit
entsprechendem  Unterschriftsfeld ~ sollten  vor-
handen sein. Ein Prozess kann in Textform
und/oder grafisch als Ablaufdiagramm (Abb. 2)
dargelegt werden.

In der Regel wird unterschieden zwischen
Verfahrens- (VA), Arbeits- (AA) und Priifan-
weisungen:

- VA sind QM-Dokumente, die (ibergeordnete
Ablgufe in ,groben Teilschritten" mit
Hinweisen zu mitgeltenden Dokumenten
oder menten oder beteiligten Bereichen/Abtei-
lungen darlegen. Sie sollten immer gleich
strukturiert sein. Verfahren lassen sich sehr
gut mit Hilfe eines Ablaufdiagramms
darstellen.

- AA und Prifanweisungen sind immer ein Teil
eines Verfahrens und beschreiben detailliert die
einzelnen Tatigkeitsschritte.

Die Dokumentation kann in
Form und Art eines
realisiert werden!

Die QM-Dokumentation muss gelenkt werden
und diese Lenkung muss beschrieben werden, das
heiBt zu beschreiben, wie allgemein damit
umgegangen werden soll. Es miissen Rege-
lungen, Verantwortlichkeiten und Befugnisse
festgelegt werden fiir die

- Dokumenten-Erstellung

- Dokumenten-Prifung

- Dokumenten-Freigabe

- Dokumenten-Verteilung

- Dokumenten-Anderungen

- Dokumenten-Aktualisierung

- Dokumenten-Riickgabe

- Dokumenten-Archivierung

- Dokumenten-Vernichtung

QM-Dokumente miissen leshar und leicht
erkennbar bleiben. Sie missen an den jeweiligen
Einsatzorten stets in aktueller Form zur Verfiigung
stehen. Aufzeichnungen und Dokumente externer
Herkunft (Gesetze, Verordnungen, Richtlinien,
Gerdtemanuals etc.) stellen einen besonderen
Dokumententyp dar und missen auch ge-
kennzeichnet und gelenkt werden.

Mit der Einfihrung des Qualitdtsmana-
gements sollte auch die ,Zettelwirtschaft" in und
auBerhalb von Kitteltaschen vorbei sein.
Qualitatsrelevante  Checklisten, Tabellen und
Hinweise, die man hdufig an Wénde geklebt
sieht, miissen eindeutig gekennzeichnet und mit
Gultigkeitsdatum versehen sein. Findet die
Dokumentation Uiberwiegend per EDV statt, miissen
auch dafiir entsprechende Regeln festgelegt
werden.

jeder
Mediums

Das QM-Handbuch

Das Qualititsmanagement-Handbuch (QMH) ist
eines der wichtigsten Dokumente und représen-
tiert die Qualitatsfahigkeit eines Unternehmens
nach innen und auRen.

Es gibt keine Anforderungen im Hinblick auf die
Gliederung eines QM-H, aber welche an die
Inhalte. So fordert die DIN EN ISO 9001:2000
Angaben (iber den Geltungsbereich des Qualitéts-
managementsystems und  Begriindung  fur
Nichterfiillung von Normanforderungen (die sich
allerdings nur auf Anforderungen von Abschnitt 7
dieser Norm beziehen diirfen).
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Die flir das Qualitdtsmanagementsystem erstellten
Verfahren oder Verweise darauf sollten im
QM-H zu finden sein. Neben der Beschreibung
der Wechselwirkung der Prozesse werden
Einzelheiten wie Aussagen zur Qualitatspolitik,
zu  Qualitatszielen, zur Aufbauorganisation
(Organigramm), zur Ablauforganisation und zu
Verantwortlichkeiten und Befugnissen erwartet.

Wahrend allgemeine Verfahrensanweisungen
von zustdndigen Abteilungsleitern freigegeben
werden, kann das QM-H nur von der obersten
Leitung unterschrieben werden, weil sie die
Verantwortung fir das Qualititsmanagement-
system trégt.

Fazit

Vielleicht orientieren Sie sich nicht an der
DIN EN ISO 9001 als Norm fiir Qualitats-
managementsysteme und mdchten daher noch
mehr und andere Aspekte dargelegt haben.
Ausflhrungen zu allen Systemen wiirden diesen
Rahmen ibersteigen, da sie im Kern aufRerdem
alle das selbe fordern, sollte diese kurze
Einfuhrung als Einstieg genlgen.

Anschrift der Verfasserin:

Marianne Drinkewitz-Latschenberger
zert. Qualitatsauditorin (TOV) / MTA
dgmd drinkewitz-qualitdtsmangement-
dienstleistung

Zum Leeborn 13 a

D-21228 Harmstorf

E-Maill: drinkewwitz@dgmd.de
Internet; wwww.dgmd.de



Qualitatsmanagement -
ein weites Feld!

Teil 9: Die Verantwortung und Verpflichtung der Leitung

Marianne Drinkewitz-Latschenberger, Harmstorf

,Fangen Sie einfach schon mal an!" - ein
folgenschwerer Satz, der nicht selten von der
Leitung an Mitarbeiter gerichtet wird.
Womit?" konnte eine plausible Antwort
sein. Die Tir fliegt zu, und der Dialog ist
beendet. Wurden die Mitarbeiter aber (iber
Sinn, Zweck und Vorgehensweise bei der
Einfihrung  eines  Qualitdtsmanagement
systems informiert oder geschult, steht die
Leitung hinter dem Projekt und besitzt
dazu auch noch einen ,Fahrplan’, dann
konnte die gleiche Situation der Beginn einer
wunderbaren Zusammenarbeit sein.

Arbeiten kdnnen zwar delegiert

werden, die Verantwortungtragt

aber immer dieLeitung

Wer ist denn nun die Leitung beim Quali-
tatsmanagement, genauer gefragt, die
oberste Leitung? In kleineren und mittleren
Organisationen ist es in der Regel der Inhaber
oder der Geschaftsfilhrer. Im Krankenhaus
konnen es der Tréger, die Leitung des
Krankenhauses, die Klinik-, Abteilungs- und
Bereichsleitungen sein mit eindeutig defi-
nierten  Verantwortlichkeiten und Kompe-
tenzen. Dazu wird es in vielen Bereichen
immer wieder Uberschneidungen und ge-
meinsame Verantwortung geben. Nun kann
die Verantwortung entweder auf eine Person
oder eine Leitungsgruppe  (Lenkungs-
ausschuss) dbertragen werden. In der Lei-
tungsgruppe sollten die einzelnen Verant
wortlichkeiten eindeutig abgegrenzt und die
Verpflichtung zum  Qualitditsmanage ment
allen gemeinsam sein. Hier gilt es, eine
klare Struktur zu schaffen, die juristisch
einwandfrei und abgrenzbar ist, dazu ,top
down" verstanden und akzeptiert wird,
was nicht immer einfach ist.

In allen Qualititsmanagementsystemen,
Modellen etc. nimmt die oberste Leitung

eine zentrale Rolle ein (Abb. 1). Von ihr
sollte das Qualitdttsmanagementsystem aus
eigenem Antrieb ins Leben gerufen und fortan
betrieben werden. Mitarbeitern muss Klar
gemacht werden, dass diese Organisa-
tionsentwicklung aus Uberzeugung gewollt
wurde und dass alle verpflichtet sind, diese
Verdnderungen mit zu tragen und zu unter-
stltzen.

Aufgaben der obersten Leitung
Die DIN EN ISO 9004:2000, die (iber die
Minimalanforderungen der DIN EN ISO
9001:2000 hinausgeht, empfiehlt die Ver-
antwortung und Verpflichtung fiir die oberste
Leitung wie folgt:

Qualitatspolitik und Ziele
Fuhrung, Verpflichtung und aktive Beteiligung

der obersten Leitung sind wesentlich,

um Nutzen fir interessierte Parteien (Kunden,
Mitarbeiter, Behdrden, Gesellschaft etc.) zu
erreichen. Diese Ziele sind zu erreichen,
wenn  Kundenzufriedenheit  geschaffen,
erhalten und dartber hinaus erhdht wird.
Erforderlich dazu ist die Darlegung der
Qualitatspolitk ~ mit  strategischen  und
messharen Zielen, mit denen sich méglichst
alle Ebenen in der Organisation identifizieren
und damit die Zielerreichung in ihren
Arbeitsbereichen unterstiitzen kénnen. Die
Ziele sollten dem Zweck der Organisation
dienlich und angemessen sein. Individuelle
Aussagen zur Mission und visiondre Gedan-
ken wecken Interesse, konnen abgrenzen und
sind vor allem wichtig zur AuBendarstellung.

Bereitstellung der Mittel
Die oberste Leitung muss notwendige und

angemessene Ressourcen bereitstellen wie

Verbesserung und
Innovation

Kenntnis der
Prozesse

Darlegung der
Qualitatspolitik
und -Ziele

Review (Bewertung
der Effizienz des QM)

Bereitstellung
der Mittel

Schaffung von
Feedback-Wegen

Abb. 1. Aufgaben der Leitung beim Qualitdtsmanagement
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Raume, Gerate, Materialien, qualifiziertes
Personal und Geld, die zur Umsetzung der
strategischen Plane der Organisation erfor-
derlich sind.

Vorbildfunktion

und Personalentwicklung

Durch dauerhafte Vorbildfunktion sollte die
oberste Leitung den partizipativen Fiih-
rungsstil pflegen, der die Mitarbeiter eigen-
verantwortlich arbeiten lasst und sie durch
Information und Kommunikation in Strate-
gien, Schwierigkeiten und Veranderungs-
prozesse der Organisation aktiv einbindet.
Weniger ,oben" und ,unten", mehr part
nerschaftliches Miteinander schafft Vertrauen
und gute Arbeitsatmosphare. Mitarbeiter
solliten gemal’ ihren F&higkeiten und nicht
nach Geschlecht und Herkunft gefordert und
geférdert werden. Die Fahigkeiten missen
ermittelt werden, um individuelle
Entwicklungen und Karrieren aufzeigen und
fordern zu kdnnen.

Verbesserung und Innovation

Standiges Lernen und Interesse an Innova-
tion sollte von der obersten Leitung unter-
stlitzt werden und eigenes Interesse sein.
Dazu gehort die Teilnahme an Verbesse-
rungsprojekten, die Suche nach neuen Me-
thoden, Losungen und Produkten.

Prozesse und Feedback

Die oberste Leitung sollte die Kernprozesse

und Leistungen kennen, die der Wertschop-

fung dienen, und ebenso die unterstitzenden

Prozesse, welche die Wirksamkeit und

Effizienz der Kernprozesse beeinflussen. Sie

sollte daflir sorgen, dass schnelle Informa-

tionswege fir Rlckmeldungen dber die

Wirksamkeit und Effizienz des Qualitatsma-

nagementsystems vorhanden sind und

funktionieren.

Dazu zahlen

- Protokolle regelmé&Riger Besprechungen,

- Ergebnisse interner und externer Audits,

- Reklamationsmanagement,

- erfreuliche Ereignisse,

- Erfolgsfaktoren und

- die Pflicht des Qualitdtsbeauftragten, re-
gelméBig Uber das Qualititsmanage-
mentsystem an die oberste Leitung zu
berichten.

Managementbewertung

Aus allen genannten Riickmeldungen, aus
Zahlen, Daten, Fakten, aus eigenen Erfah-
rungen und Einschétzungen, muss die ober-
ste Leitung in geplanten Abstanden ((ibli-
cherweise einmal jahrlich) das Qualitéts-
managementsystem im Hinblick auf seine
Wirksamkeit und Effizienz bewerten (Review)
Dazu gehdren auch Aussagen tber die Ziel-
erreichung, die Bewertung von Wahrnehmungen
und Zufriedenheit von Kunden, Mitarbeitern
und anderen interessierten  Parteien.
Gegebenenfalls gehdren auch Informationen
Uber  zukiinftige  Veranderungen und
Entwicklungen dazu. Unter Umsténden
mussen neue Ziele definiert werden, um
insgesamt aufzuzeigen, dass die treibende
Kraft zur Leistungssteigerung des Qualitéts-
managementsystems  die  kontinuierliche
Verbesserung ist.

Mitarbeiter miteinbeziehen
Diese Idealvorstellungen sind leider haufig
weit von der Wirklichkeit entfernt. Immer
wieder erfahre ich, dass Mitarbeiter aus den
verschiedensten Organisationen im Ge-
sundheitswesen unzureichend oder gar nicht
informiert werden, wenn es darum geht, in
der Organisation ein Qualitdtsmanagement-
system einzufiihren. Mit der Vorlage eines
(undurchdachten) Layouts zum Schreiben
von ,Sopps" (SOP = Standard Operating
Procedure = Standard-Arbeitsanweisung)
ist es nicht getan. Mitarbeiter wollen
wissen,
- was Qualitdttsmanagement ist und
welchen Nutzen es hat,
- warum nun dieses oder jenes zusétzlich
dokumentiert werden muss,
- welchen Zweck interne Audits haben,
- was es fir sie ganz personlich an
Verénderung bedeutet und
- was tatsachlich an Zusatzarbeit auf sie
zukommt.
Wenn Fihrungskréfte es schaffen, Mitar-
beiter durch Information zu tiberzeugen, sind
viele Mitarbeiter bereit, Zusatzarbeit auf sich
zu nehmen. Wenn sie auBerdem die
Mdglichkeit ~ sehen, ihre  persénlichen
Kenntnisse und Erfahrungen in den Verén-
derungsprozess einzubringen, kann das
Projekt ,Einfihrung eines Qualitdtsmana-
gementsystem" zu einer positiven Heraus
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forderung werden. Es wird mit der notwen-
digen Motivation der Mitarbeiter starten.
Fuhrungskréfte, die diese Chance nicht er-
kennen, sind dafiir verantwortlich, wenn das
Projekt nicht voran geht bzw. boykotiert
wird.

Fuhren liegt nicht jedem
Flhrungskréfte sind leider oft keine. Sie
zeichnen sich in der Regel durch hohe fach-
liche und technische Kenntnisse aus. Das
Gespur fur das Menschliche ist jedoch in
den Unternehmensspitzen leider immer noch
Mangelware.

Erfolgreiche Unternehmen zeichnen sich
unter anderem durchweg durch effektives
Mitarbeiermanagement aus. Sie setzen ne-
ben einer hohen Qualifizierung ihrer Fh-
rungskréfte auf eine konsequente Mitarbei-
terorientierung und schaffen somit die Vor-
aussetzung fir eine dauerhaft hohe Kun-
denzufriedenheit. Zufriedene Mitarbeiter sind
nun einmal die besseren Mitarbeiter, und
Mitarbeiterzufriedenheit hat Auswirkung auf
die Kundenzufriedenheit. War das nicht
eines der wichtigsten Ziele?

Anschrift der Verfasserin

Marianne Drinkewitz-Latschenberger zert.
Qualitatsauditorin (TUV)/MTA dgmd
drinkewitz -qualititsmangementdienstleistung
Zum Leeborn 13 a

21228 Harmstorf

E-Mail: drinkewitz©dgmd.de

Internet: www.dgmd.de




Qualitatsmanagement -
ein weites Feld!

Teil 10: Das Management von Ressourcen

M. Drinkewitz-Latschenberger, Harmstorf

Zur Umsetzung und Durchsetzung ihrer
Strategien und Ziele im Qualitdtsmanage-
mentsystem muss jede Organisation zeitge-
recht Mittel (Ressourcen) zur Verfigung
stellen, um die erforderlichen Prozesse ein-
fuhren, aufrechterhalten und weiterentwi-
ckeln zu kdnnen. Oberstes Ziel dabei ist, die
Kundenanforderungen zu erfiillen und die
Kundenzufriedenheit zu erreichen bzw. zu
erhéhen.

Bei den erforderlichen Mitteln kann es
sich um Geld, Mitarbeiter, Lieferanten und
Geschéftspartner handeln (Abb. 1). Ebenso
zdhlen dazu die Infrastruktur, die Arbeits-
umgebung, die Gerdte und Werkzeuge. Be-
vor diese Mittel freigegeben und eingesetzt
werden, miissen zunéchst die Erfordernisse
ermittelt werden, um eine sinnvolle und
wirtschaftliche, konkrete Planung anschlie-
Ben zu konnen. Diese Ermittlungen bieten
eine gute Basis filr Investitionsplane, Ziel-
setzungsplane oder Stellenpléne.

Fur folgende Ressourcen werden im Ab-
schnitt 6 ,Management von Ressourcen" der
DIN EN ISO 9001 : 2000 spezielle An-
forderungen an das Management gestellt:

| Personelle Ressourcen

Der sichere Ablauf aller Unternehmenspro-
zesse kann nur durch Ermittlung des Kom
petenzbedarfs fiir jede qualitatsrelevante
Tatigkeitsauslibung und der daraus resultie-
renden Auswahl des Personals gewahrleistet
werden. Die Auswahl sollte auf ein Verfahren
mit nachvollziehbaren Kriterien beruhen. Die
Qualitatsziele sind nur mit qualifiziertem und
motiviertem Personal effektiv zu erreichen.
Dariiber hinaus mussen die
Verantwortungen und Befugnisse, z. B. in
Form von Stellen- und Funktionsbeschrei-
bungen, festgelegt werden. Arbeitsvertrége,
Personalentwicklungspléne, Aufzeichnungen
Uber Mitarbeitergespréache,  Belohnungs-
systeme, Fluktuationsstatistiken und

Qualifikationsaufzeichnungen  (Ausbildung,
Schulung, Fertigkeiten und Erfahrung) sind
Nachweisdokumente (ber die Personal-
qualifikationen und nicht zuletzt ein
,Messinstrument" fir die Wertschatzung, die
Mitarbeiter in einer Organisation erfahren.

Ist die nétige Kompetenz nicht vorhanden,
muss dieser Mangel durch entsprechende
MalRnahmen bzw. Neuplanung behoben
werden. Diese Reaktionen kénnen auch bei
hoheren Anspriichen an die Prozesse, neue
Technologien und Veranderungen aller Arten
erforderlich sein.

RegelméRige Schulungen

Nur regelmaRige, zielgerichtete, interne und
externe Schulungen sowie Personaleinsatz
gemanR den individuellen F&higkeiten sind ein
Garant fiir die Aufrechterhaltung des
Qualitatsniveaus. Dazu ist zundchst der
Schulungsbedarf zu ermitteln. Unter Beach-
tung der Unternehmensvision, der Unter-
nehmenspolitik, der Unternehmensziele, der
zu bericksichtigenden Gesetze, behdrd-
lichen Bestimmungen, Normen und Richtli-
nien etc., sollte das Management der Orga-
nisation die gewtinschten und erforderlichen

Schulungen anbieten. Zusétzliche
Schulungspotentiale und -wiinsche kénnen
aber auch im Gesprach mit den Mitarbeite-
rinnen und Mitarbeitern ermittelt werden.

Neben den Schulungsnachweisen, die
dokumentiert werden miissen, fordert die
Norm auch eine Aussage Uber die Wirk-
samkeit der Schulung, um die Effizienz der
SchulungsmaRnahme und deren Nutzen fir
die Organisation beurteilen zu kénnen.
Diese Anforderung umzusetzen, féllt vielen
Organisationen nicht leicht. In manchen
Féllen kann auch ein Mitarbeitergespréch
Aufschluss Uber den Erfolg einer Schulungs-
mallnahme geben. Die Beurteilung der
Wirksamkeit einer Schulung ist unter Um
stdnden mit messharen Kennzahlen mdg-
lich, die einem bestimmten Prozess zuzu-
ordnen sind. So kann z. B. die Fehlerrate
durch eine Schulung gesenkt werden, in
anderen Féllen kann mit neu erworbenen
Fertigkeiten, Geld durch Prozessoptimierung
gespart werden.

Kommunikationsstruktur

Eine weitere Anforderung durch die Norm an
die Organisation ist die Sicherstellung, dass
ihr Personal sich der Bedeutung und

Das Management von Ressourcen

{1 Personelle Mittel Il Infrastruktur Il Arbeitsumgebung
Mitarbeiter GEbé:‘“de Sicherheitsbestimmungen
Lieferanten Arbeitsplétze o E(gonorpie
Geschaftspartner Versorgungseinrichugen Hitze, Larm' ]

I Hard-u. So ftware Luftfeuchtigkeit
Kommunikation o .
Kommunikation Geréte, Licht
(Auswah Werkzeuge Logistik i Beluftung
Qualifikation, Hygiene

Schulungen etc.)

Abb. 1: Uber scht tber die zu ber licksi chtigenden Ressourcen.
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Wichtigkeit seiner Tatigkeit bewusst ist und
weill, wie es zur Erreichung der Qualitéts-
ziele beitragt. Voraussetzung dazu ist ge-
plante, regelméRige und offene Kommuni-
kation ,top down" und ,bottom up”, eben eine
gute  Kommunikations- und Informa-
tionskultur.

Il Infrastruktur

Die Einrichtungen in den Organisationen sind
die Basis zum reibungslosen Funktionieren
der Ablaufe aller Prozesse. Eine Einrichtung
besteht aus vielen Komponenten wie
Gebaude, Arbeitsplatze und zugehorige
Versorgungseinrichtungen.  Prozessausris-
tungen (sowohl Hard- als auch Software);
unterstiitzende Dienstleistungen wie Trans-
port (Logistik) oder Kommunikation zahlen
ebenfalls dazu.

Die Norm fordert eine Betrachtung aller
qualitatsrelevanten Komponenten, ob sie
geeignet sind, die angebotenen Produkte
und Dienstleistungen in der geforderten
Qualitdt zu gewdhrleisten. Ein wichtiger
Aspekt bei der Bestandsaufnahme werden
Funktionsfahigkeit, Verfigbarkeit der Ein-
richtungen, Leistung und Kosten sein. An-
forderungen an die Arbeitssicherheit in
Ubereinstimmung mit den behérdlichen und
gesetzlichen Anforderungen werden
thematisiert. Dazu gehéren z. B. Schutz-
ausriistungen, Storfallregeln, Risikoanalysen
und das Berichs- und Meldewesen.
Wartungs- und Instandhaltungspléne, Vor-
ratshaltung von Ersatzteilen und Ver-
brauchsmaterialien sind u. a. unter dem
Kosten/Nutzen-Verhaltnis zu Gberpriifen. Um
die Qualitat der unterstiitzende Dienst
leistungen einschatzen zu kénnen, werden
Protokolle Uber Lieferanten- und Dienst
leisterbewertungen gefihrt.

Die DIN EN ISO 9001 : 2000 sagt zum
Abschnitt Infrastruktur": Die Organisation

muss die Infrastruktur ermitteln, bereitstellen
und aufrechterhalten, die zur Erreichung der
Konformitat  (Ubereinstimmung) mit den
Produkt-(Dienstleistungs-)anforderungen
erforderlich ist." Entspricht die Infrastruktur
nicht diesen Anforderungen, missen die
Arbeitsplatze  entsprechend aus-  bzw.
nachgerlstet werden. Die oberste Leitung
muss hierfir Ressourcen in geeigneter Form
zur Verflgung stellen.

1l Arbeitsumgebung
Bei der Ermittlung und Bereitstellung einer
geeigneten Arbeitsumgebung wird das Ziel
verfolgt, die Motivation, Zufriedenheit und
Leistungsféhigkeit der Mitarbeiter zu erho-
hen. Gesundheit, Wohlbefinden, Motivation
und Produktivitat stehen in enger Wechsel-
beziehung zueinander. Betriebliche Gesund-
heitsférderung eroffnet die Chance, mit zu-
friedenen, motivierten und leistungsfahigen
Mitarbeitern die Produktivitat und Qualitat der
Arbeit zu steigern. Der Fokus bei der
Gestaltung und Bewertung der Arbeitsum
gebung richtet sich auf menschliche und
physikalische Faktoren in bezug auf Sicher-
heitsbestimmungen, Ergonomie (z. B. die
Ergonomie an  Bildschirmarbeitsplétzen),
Hitze, Luftfeuchtigkeit, Licht, Bellftung,
Larm, Hygiene und Sauberkeit. Nicht zuletzt
gehéren auch dazu Kommunikationszonen
wie Kantinen und Aufenthaltsrdume. Die
Mitwirkung der Beauftragten und Fachkrafte
fur Arbeitssicherheit, Hygiene, Schadstoffe
etc. und die Betriebsérzte sind hier an erster
Stelle gefordert. Gezielte MaBnahmen
konnen bewirken:
- reduzierte Belastungen ->

einen geringen Krankenstand,
- optimierter Gesundheitszustand->

eine hohere Personalverfligharkeit,

- erhaltene  Leistungsfahigkeit->
eine groRere Mitarbeitermotivation,

- gutes Betriebsklima - eine niedrigere
Personalfluktuation,

- Kommunikations- und Kooperationsbe-
reitschaft > einen Abbau von Konflikten
ten,

- gesteigertes Wohlbefinden - eine bes-
sere Qualitat und starkere Marktposition,

- aufgewertetes Image in der Offentlichkeit
-> einen Vorteil bei der Gewinnung quali-
fizierter Fachkréfte.

Ob alle diese MaRnahmen ,gegriffen" haben,

ob die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter sich

am Arbeitsplatz wohl filhlen, kann durch
Arbeitsplatzstudien und  durch  Mitar-
beiterbefragungen analysiert werden.

Die DIN EN ISO 9001 : 2000 sagt zum
Abschnitt ,Arbeitsumgebung” lediglich: Die
Organisation muss die Arbeitsumgebung
ermitteln, bereitstellen und aufrechterhalten,
die zum Erreichen der Konformitat mit den
Produktanforderungen erforderlich ist.

Anschrift der Verfasserin:

Marianne Drinkewitz-Latschenberger zert.
Qualitatsauditorin (TUV)/MTA dgmd
drinkewitz qualititsmangement
dienstleistung

Zum Leebon 13 a

21228 Harmstorf

E-Mail: drinkewitz@dgmd.de

Internet: www.dgmd.de
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Qualitatsmanagement —
ein weites Feld

Teil 11: Das Prozessmodell und Wechselwirkung der Prozesse

M. Drinkewitz-Latschenberger, Harmstorf

Ein Kernelement jeder Organisation sind
Prozesse. Prozesse, die Ergebnisse liefern,
sind ein wesentlicher Teil der Wert-
schdpfung eines Unternehmens und haben
entscheidenden Einfluss auf die Gewinn-
spanne. Mitarbeiter arbeiten interdisziplinér
zusammen an Prozessen, um ein ge-
wiinschtes Ergebnis zu erreichen.

Was sind Prozesse?

Eine einfache Definition fir Prozesse
kénnte lauten: Prozesse sind ein System
von Tétigkeiten. Aber auch jede einzelne
Tatigkeit, die auf Eingaben (Vorgaben) baut
und diese in Ergebnisse umwandelt, kann
als Prozess betrachtet werden. Oft bildet
das Ergebnis des einen Prozesses die
direkte Eingabe fiir den n&chsten. In der
Regel aber werden Prozesse zu einem
zusammenhdngenden Prozess gruppiert,
der aus Tétigkeitsketten mit mehreren,
logisch aufeinander folgenden und von
einander abhangigen Tatigkeiten besteht.
Die DIN EN 150 ©00 2000 definiert im
Abschnitt  3.4.1 ,Prozess* wie folgt:
.Satz von in  Wechselbeziehung oder
Wechselwirkung stehenden Tatigkeiten, der
Eingaben in Ergebnisse umwandelt’. Aus
diesem Grund eignet sich besonders das
Ablaufdiagramm (s. MTA Dialog Juli 2003,
5. 526ff,. QM Teil 8, Dokumentations-
anforderungen) oder die Prozesslandkarte
(Abb. 1) zur Darstellung der Prozesse einer
Organisation.

Qualitat der Prozesse

Voraussetzung fir das effiziente Funk-
tionieren einer Organisation ist die klare
Definition, die Beherrschung und sténdige
Verbesserung ihrer Prozesse. Die grofiten
Schwierigkeiten machen hdufig die Abgren-
zungen einzelner Prozesse, namlich die
Ent-scheidung, wo ein Prozess beginnt
und wo er endet. AuBerdem muss die

Organisation  die erforderlichen Kriterien
und Methoden festlegen, um ein wirksames
Durchfiihren und Lenken dieser Prozesse
sicherzustellen. Weiter muss sie die
Verfugbarkeit der zur Durchfiihrung und
Uberwachung dieser Prozesse benétigten
Ressourcen und Informationen  gewahr-
leisen. Sie muss die Prozesse tberwachen,
messen, analysieren und die erforderlichen
MaRnahmen treffen, um die geplanten
Ergebnisse sowie eine stindige Verbes-
serung dieser Prozesse zu erreichen.
Die Qualitdtt der Prozesse bat nicht nur
Auswirkungen auf Fehler und Fehl-
leistungen, sie ist auch ein entscheidender
Faktor fir die Kundenzufriedenheit. Am
Anfang eines jeden Prozesses stehen
Kundenanforderungen und am Ende der
daraus resultierenden Produkte und/oder
Dienstleistungen die Kundenzufriedenheit.
Dies gilt fiir interne wie externe Kunden
(Abb. 2)

Kann die Qualitt des Prozessergebnisses
nicht in einfacher oder wirtschaftlicher
Weise geprift werden, spricht man auch
von einem speziellen Prozess.

Den dokumentierten Prozessen werden
Prozesshesitzer (process owner) zuge-
ordnet, die fir den Prozess verantwortlich
sind. Diese miissen in der Lage sein, die

Kundenprozasss

Ibh, I Prezesdandbarie einer r.l'lI:;.H'.:-.IJI-'.II

komplexe ~ Wirkungszusammenhénge zu
verstehen und zu Uberblicken. Sie planen,
organisieren und berwachen die Prozesse
und unterstiitzen bei Bedarf die Mitarbeiter.

Anforderungen an Prozesse
Teamorien-tierung, partizipativer
Fihrungsstii  und die  Abkehr vom
LInseldenken* sind wesentliche
Voraussetzungen, um prozess- orientiert
vorgehen zu kdnnen und dabei erfolgreich
Zu sein.

Die Anforderungen an die Prozesse inner-
halb einer Organisation und ganz beson-
ders an die Wechselwirkung der Prozesse,
werden als prozessorientierter Ansatz
bezeichnet und durch das so genannte
Prozessmodell dargestellt (Abb. 2). Zusam-
menfassend besagt das Modell folgendes:
Aus den Kunden- und Normenanforderun-
gen (Eingaben) definiert die oberste Leitung
Forderungen an die Organisation, an ihre
Prozesse und tbernimmt fir die Umsetzung
die Verantwortung.

Fir die Produktrealisierung stellt die oberste
Leitung Mittel zur Verfligung, um die
Produkte und/oder Dienstleistungen durch
wertschdpfende Prozesse zu realisieren,
wobei besonders ihre Wechselwirkungen zu
beachten und darzustellen sind.
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Abb. 2: Prozessmodell

Dabei sind folgende Punkte unabdingbar
Ergebnisse miissen messbar sein und
Abweichungen analysiert Die
Ergebnisse missen durch Verifizierung und
Validierung bewertet werden. Die Prozesse
und das Qualititsmanagementsystem miis -
sen standig verbessert werden, um Kunden-
zufriedenheit zu erreichen, zu erhdhen,
besser noch, um Kunden zu begeistern.
Dieses Ziel ist nur durch genaue Kenntnis
der Kundenanforderungen zu erreichen.

Kundenbefragungen helfen zu Gberpriifen,
ob Kundenzufriedenheit erreicht wurde.
Beides ist nur durch stindige und gute

werden.

Kommunikation zu erfahren und zu

erreichen.

Kern- und Stutzprozesse

Sind die Kundenanlorderungen bekannt,
mussen zundchst die Prozesse identifiziert
werden, die wesentliche Auswirkungen auf
diese Anforderungen haben. Dabei ist
zwischen Kern- und Stiitzprozessen (auch
Supportprozesse genannt) zu unterschei-
den. Kernprozesse sind wertschépfende
Prozesse, die einen direkten Nutzen fiir den
Kunden haben. Es sind jene Prozesse, wo-
mit die Organisation ihr Geld verdient und
die langfristig Wettbewerbsvorteile schaffen
bzw. sichern sollen. Zur Identifizierung

MTA Dialog 10(2003)4

sollten folgende Fragen an den Prozess
gestellt werden:

Welche Bedeutung bzw. welche
Auswirkung hat der Prozess auf die
Kundenzufriedenheit?

- Welche Gite bzw. welches Verbesser-

ungspotential hat der Prozess?
- Wie sind die Umsetzungsmaglichkeiten?
Stlitzprozesse  haben  keinen direkten
Kundennutzen. Sie unterstiitzen vielmehr
die Kernprozesse, damit diese optimal
ablaufen konnen. Zu diesen Prozessen
gehdren z. B. das Personalmanagement,
die Datenverwaltung und die Administration.
Beide Prozessarten lassen sich weiter in
Teilprozessgruppen  und  Teilprozesse
aufgliedern.

Vorteile

der Prozessorientierung

Die Ziele und Stérken der Prozess-
orientierung liegen unter anderem in der
Verbesserung der Effektivitdt und Effizienz
von Strukturen und Ablaufen, die dch an
der Wertschdpfungskette ausrichten. Die
Mitarbeiter erhalten Transparenz (iber die
Ablaufe und kdnnen so Schnittstellen klar
erkennen. Prozessmanagement gibt die
Méglichkeit zur Optimierung der Zusam-
menarbeit zwischen den verschiedenen

| Theorie und Praxis

Begriffserklarungen

Verifizierung: Darunter versteht man
eine Ubereinstimmungshewertung
(Konformitatsbewertung) der Prozess-
ergebnisse aufgrund objektiver
Nachweise. Diese objektiven
Nachweise werden nach dem Prozess
erbracht, aber noch vor Auslieferung
des Produktes an den Kunden, und
dienen der Feststellung, ob die
Prozessvorgaben wurden.
Validierung: Sie umfasst eine Uber-
einstimmungsbewertung des Prozess-
ergebnisses aufgrund von z.B. Einsatz-
tests unter beabsichtigten Gebrauchs-
bedingungen. Die Validierung findet in
der Regel nach dem Realisierungs-
prozess statt. Sie wird, wo sie
gefordert ist (z. B. bei der Entwicklung
oder bei speziellen Prozessen), noch
vor der Auslieferung an den Kunden
bzw. vor Durchfilhrung des weiteren

Produktrealisierungsprozesses vorge-

erreicht

nommen.

Personen und baut somit das ,Ké&stchen-
denken“ ab. Die Reduzierung von Fehlern
und Kundenbeschwerden sind ebenso
positive Auswirkungen, die wiederum die

[
Kosten senken.

Anschrift der Verfasserin:

Marianne Drinkewitz - Latschenberger
zertifizierte EOQ-Auditorin (TUV)/ MTA
dgmd - drinkewitz-qualitdttsmangement-
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Zum Leeborn 13 a, D- 21228 Harmstorf
E-Mail: drinkewitz@dgmd.de
www.dgmd.d



M. Drinkewitz-Latschenberger, Harmstorf

Qualitatsmanagement - ein weites Feld (Teil 13)

Qualitatszirkel

Im Gesundheitswesen

Mit Einflhrung von Oualitatsmana-
gement im Gesundheitswesen Ende
der 80er Jahre gewannen Qualitats-
zirkel zunehmend an Bedeutung.
Qualitatszirkel werden als Instrument
zur Realisierung qualitatsrelevanter
Aufgaben eingesetzt. Die Etablierung
von Qualitatszirkeln in die Kranken-
hausorganisation ist nicht die Regel
und scheitert haufig an der zeitlichen
Einbindung. Die Schwierigkeiten bei
der organisatorischen Einbettung von
Qualitatszirkeln sind nicht zu unter-
schatzen. Insgesamt werden Qualitats-
zirkel als Arbeitsform aber von den be-
teiligten Mitarbeitern positiv gesehen.

Ursprung und Entwicklung

In Japan wurden in den 60er Jahren
Qualititszirkel erstmals als Instrument
der Qualitétssicherung eingefiihrt. Als
Fuhrungsinstrument sowie als Instru-
ment der Teamentwicklung und der
Mitarbeiterqualifizierung nahmen sie
eine wichtige Position ein. Bei ihrer
Einflhrung in der européischen
Industrie in den 80er Jahren wurden
Qualitatszirkel oft als isolierte Einzel-
malnahme mit dem vorrangigen Ziel
der  Produktivitatssteigerung  bzw.
Rationalisierung gesehen.

Erst Ende der 80er Jahre gewannen
Qualitatszirkel speziell im Gesundheits-
wesen zunehmend an Bedeutung. Weg
von traditionellen Konzepten der
Qualitatssicherung, hin zu einem um-
fassenderen Verstandnis prozess- und

Abb.1: QM-Gremien im Krankenhaus.

Lenkungsausschuss
Strategie / Entscheidung

Steuerkreis
Koordinierung

Qualitats-
zirkel

gesellschaftsorientierter Ansatze im Sinne
des Total Quality Managements — seit
einigen Jahren st diesbezlglich ein
Wandel im  Gesundheitswesen zu
beobachten.  Qualitatssicherung  wird
dabei nicht mehr primér als Aufgabe von
Spezialisten oder Vorgesetzten gesehen.
Sie zahlt vielmehr zur Fachkompetenz
aller Mitarbeiter und Mitarbeiterinnen.
Die Krankenhausleitung legt die Quali-
tatspolitk und Strategie fest und hat
entscheidenden  Einfluss  auf  die
Umsetzung von Qualitdtsmanagemen-
tanforderungen.  Qualitdtsmanagement
als Fuhrungsaufgabe besteht vor allem in
der Entwicklung und Kommunikation
einer klaren Qualitatspolitik sowie in der
Bereitstellung von Ressourcen, mit denen
diese zielgerichtet und systematisch
umgesetzt werden kann. Wenn Qualitéts-
zirkelarbeit nicht als isolierte Einzel-
malnahme verstanden werden soll, muss
die Orientierung an Qualitatspolitik und
Zielen im Sinne des kontinuierlichen Ver-
besserungsprozess gewahrleistet sein.

Strukturen und Teilnehmer

Qualitatszirkel ~ setzen  sich  aus
verschiedenen Beteiligten zusammen,
wobei folgende betrieblichen Ebenen in
einem Kreislauf eingebunden sind:

e die interdisziplinare Ebene der teilneh
menden und betroffenen Mitarbeiter-
innen

e bei mehreren Qualitdtszirkeln: die
Ebenen, deren Leitung bzw. Modera-
tion sowie ihre Verknipfung unter-
einander und organisatorische Ein-
bindung

o die Leitungs- und Verwaltungsebene

Eine Struktur, die haufig zu finden ist
(Abb. 1), besteht aus einem Steuerkreis,
einem Qualitatsbeauftragten, Qualitats-
zirkel, Projektgruppen und als oberstes
Lenkungsorgan die Krankenhausleitung
(Lenkungsausschuss). Die Problembe-
handlung erfolgt auf der Ebene der Quali-

e Die Themen werden von den
Teilnehmenden selbst gewahlt.

o Die Quahtéatszirkelarbeit ist auf
die Verbesserung der Arbeits-
und Organisationsbedingungen,
der Patientenversorgung sowie
der Erarbeitung von
diagnostischen und
therapeutischen Leitlinien
ausgerichtet,

o Die Arbeit erfolgt zielorientiert
und strukturiert auf der Basis
von aussagefahigen Zahlen,
Daten und Fakten, z. B. aus
Patienten- oder
Mitarbeiterbefragungen.

e Die Arbeit wird dokumentiert und
evaluiert, ebenso die daraus
resultierenden Veranderungen
und MaRnahmen.

tatszirkel und Projektgruppen (Abb. 2).
Geht es um die Teilnahme an einem
Qualitétszirkel, die Freiwilligkeit der
Teilnahme und die Beteiligung der
Vorgesetzten. Von entscheidender
Bedeutung ist, dass der Informations-
fluss zwischen den verschiedenen
Ebenen sowohl ,top down* als auch
,bottom up“ gleichermaRen und regel-
méaRig erfolgt.

Vorteile und Widerstande

Mit Einflhrung von Qualitatszirkeln
verbinden Mitarbeiter haufig zunachst
Themen wie Betriebsklima und Arbeits-
zufriedenheit.  AuBerdem  werden
patientenorientierte Zielsetzungen an-
genommen wie die Verbesserung der
Behandlungsqualitat. Vorrangige Ziele
der Qualitatszirkelarbeit sind jedoch
Verbesserungen der Ablauf-
organisation, der interdisziplinéren Zu-
sammenarbeit sowie eine Verstérkung

MTA Dialog 12 (2003) Jahrgang4 |l EH{ET: (=




der Kundenorientierung — und nicht
die Behebung von Missstanden.

Beurteilung
durch die Mitarbeiter

Die Mitarbeiterinnen bewerten das
Qualitétszirkelkonzept dann  positiv,
wenn sie damit eine Verbesserung der
Arbeitssituation verbinden, das
Verhéltnis  zwischen Aufwand und
Nutzen angemessen ist und neue
Handlungsspielrdume sowie Kompe-
tenz und Verantwortung wahrge-
nommen werden. Sehr positiv wird eine
professionelle Moderation von geschul-
ten Mitarbeiterinnen gesehen, die
Effizienz und konstruktive Arbeit in der
Gruppe weitgehend garantiert. Der
gegenseitige Austausch zwischen den
verschiedenen  Berufsgruppen, die
Erweiterung der eigenen Kompetenz
und die Anwendbarkeit und Nutzen der
Arbeitsergebnisse sind weitere vorteil-
hafte Aspekte.

Beurteilung durch das Management

Angst vor Neuerungen und Zufrie-
denheit mit dem Status quo — solche
Haltungen der Mitarbeiter erschweren
nach Einschédtzung des Managements
haufig die Einflihrung von Qualitats-
zirkeln. AuRerdem wird kritisiert, dass
Mitarbeiter oft die Arbeitsweise der
Qualitatszirkel nicht kennen, trotz der in
den Abteilungen durchgefiihrten Infor-
mationsveranstaltungen. Probleme be-
reiten kann auch die interdisziplinare
Kommunikation und Kooperation, ins-
besondere die Schnittstelle zwischen
arztlichem Dienst und Pflegedienst.
Hemmend wirke auch ausgepragtes
LZustandigkeitsdenken®  oder  eine
unzureichende  Kundenorientierung.
Qualititszirkel werden beim Mana-
gement weniger als strategisches
Instrument der Qualitatssicherung und
des Qualitdttsmanagements der Klinik,
sondern eher als Instrument der
Arbeitsorganisation in den Abteilungen
gesehen.

Allgemeine Probleme

Qualitatszirkel lassen sich nur schwer
integrieren, wenn noch kein klinikweites
Qualitdtsmanagement oder
Personalentwicklungskonzept vorliegt.
Ausgeprégte hierarchische Strukturen
im Krankenhaus erschweren zusatzlich
die Einflihrung. Weitere Probleme, die
auftreten kdénnen sind ungeniigende
Unterstlitzung durch das Management,

Qualitatszirkel Projektgruppen
o Sind freiwillige o Sind abgeordnete RegelméRige
Arbeitsgruppen (6-12 Arbeitsgruppen (max.12 Arbeitsgruppen-
Personen) Personen) besprechungen
o Setzen sich interdisziplindr | e Setzen sich ggf. sind keine

Qualitatszirkel

zusammen interdisziplinar zusammen
o Bearbeiten qualititsrelevante | e Bearbeiten ein akutes und auch keine
Probleme Problem Projektgruppen!
o Bleiben langer bestehen e losen sich danach wieder auf
Sollen gut moderiert sein o Sollen gut moderiert werden

Abb. 2: Abgrenzung von Qualitatszirkel und Projektgruppen

fehlende Zeit und zu hohe Erwartungen

an die Qualittszirkelarbeit. Oft werden

Qualitatszirkel mangels Erfolg abge-

brochen oder ,schlafen ein*. Dazu

kommen

o Skepsis beziglich des Nutzens der
Qualitatszirkelarbeit fiir alle Beteiligten
und Betroffenen

e Kritk an der oftmals unvollstandigen
Besetzung der Qualitatszirkel

e Beimessen einer untergeordneten
Rolle der Qualitatszirkel durch die
Arzte,

Sehr  kritisch sind die  zeitlichen

Rahmenbedingungen; inshesondere

erweist sich haufig die Terminkoordina-

tion des arztlichen und des medizinisch-
technischen Dienstes schwierig. Weitere

Kritikpunkte sind die geringe Entschei-

dungsbefugnis und die unterschiedliche

Qualifikation der Teilnehmenden im

berufsgruppenubergreifenden Abteilungs

und Stationszirkel.

Engagement und Erfolg

Qualitatszirkel kdnnen nur funktionieren,
wenn sie zu den integrierten und
akzeptierten Bestandteilen der Organisa-
tion — im Sinne einer lernenden Organi-
sation — gehdren. Nur auf diese Weise
lasst sich der Transfer der Ergebnisse der
Qualitatszirkelarbeit in den Arbeitsalltag
sowie die Entwicklung eines umfassen-
den Qualitatsbewusstseins sichern.

Die Problembearbeitung erfolgt auf der
Ebene der Qualitatszirkel und Projekt-
gruppen (Abb. 2).

Geht es um die Teilnahme an einem
Qualititszirkel, sind zwei Aspekte zu
berlcksichtigen: die Freiwilligkeit und den
Arbeitsalltag sowie die Entwicklung eines
umfassenden Qualitatsbewusstseins
sichern.

Wenn sich die Krankenhausleitung nicht
ausdrticklich hinter den Sinn und Nutzen
von Qualitétszirkeln stellt und als Folge
davon keine  glnstigen  Rahmen-
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Bedingungen fiir deren Arbeit schafft,
wird das Engagement der Teilnehmen-
den rasch nachlassen.

Dies wird die Annahme bestérken,
dass von den Qualitatszirkeln ohnehin
wenig zu erwarten sei. Wenn jedoch,
umgekehrt die Krankenhausleitung
hinter den Qualititszirkelgedanken
steht und fir die Qualitatszirkelarbeit
gunstige Rahmenbedingungen schafft,
dann werden die Teilnehmenden bereit
sein, sich aktiv zu engagieren und
Mitverantwortung zu tbernehmen. Die
Mitarbeit wird positiv erlebt und flihrt zu
sachlich guten Ergebnissen. Dies
wiederum wird alle bestarken und
Uberzeugen, dass  Qualitatszirkel
sinnvoll sind, und es lohnenswert ist,
sich dafiir zu engagieren.

Damit wird deutlich, dass Qualitats-
zirkel eben nicht nur ein Instrument zur
Qualitétssicherung sind, sondern ein
wesentlicher Bestandteil einer erfolg-
reichen Unternehmenskultur und im
Sinne des partizipativen Fiihrungsstiles
zu einer guten  Fihrungskultur
beitragen konnen.

Qualitétszirkel kénnen nicht als auto-
matisch  erfolgreiches  Instrument
gesehen werden. Nur wenn bestimmte
Gestaltungs- und Durchfiihrungsregeln
eingehalten werden, lassen sich mit
Qualititszirkeln  vielfaltige  positive
Effekte erzielen. Die Bedeutung ihrer
organisatorischen Auswirkungen sollte
dabei nicht unterschatzt werden.
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Qualitdtsmanagement

M. Drinkewitz-Latschenberger Harmstorf

Qualitatsmanagement - ein weites Feld (Teil 14)

Das interne Audit

Interne Audits sind das wichtigste Instru-
ment einer Organisation, um die Wirk-
samkeit und Effizienz ihres Qualitats-
managementsystems zu erkennen und es
standig zu verbessern. Es liefert dem
Management wichtige Informationen Uber
die Leistung der Prozesse und des
Qualitdtsmanagementsystems ~ flir  die
Managementbewertung  (Review) und
Aussagen, ob die definierten Ziele
erreichbar sind oder erreicht wurden.

Die Norm DIN EN ISO 9001:2000 fordert
interne Audits als Voraussetzung zur
Zertifizierung (= externes Audit = Third-
Party-Audit).

Was ist ein Audit?

Audit stammt von dem lateinischen Wort
L,audire® und bedeutet horen, zuhoren. Die
DIN EN 150 9000:2000 definiert Audit"
wie folgt:

Systematischer, unabhéngiger und doku-
mentierter Prozess zur Erlangung von
Auditnachweisen und zu deren objektiver
Auswertung, um zu ermitteln, inwieweit
Auditkriterien erfiillt sind.

Das interne (Qualitéts-)Audit wird auch
First-Party-Audit genannt. weil es unter
Beteilung nur einer Partei, ndmlich der
eigenen Organisation, stattfindet. Ein
Audit kann auch als Soll-Ist-Vergleich der
qualitatsbezogenen Tatigkeiten bezeich-
net werden. Interne Audits werden auf
Veranlassung der Geschaftsleitung von
betriebszugehdrigen Mitarbeitern durch-
gefihrt. Um einen Nutzen von internen
Audits zu haben (Abb. 1), sollte sich die
Organisation ein effizientes und wirk-
sames Audit-Programm erarbeiten. Dies

skl Vo

~Sdgezahnkurve"
= Qualitdtsniveau

o Audit
Audit Avdit

\ « Verlauf bei
/\/\/\/ kontinuierlicher
iiberprifung

Reparatur ——— >
Rickruf = Verlauf bei nicht
Ersatz | i
kontinuierlicher
Verlust  Uberprifung

des Kunden

= Zeit

Abb. 1: Audits erh6hen die Qualitét.

betrifft nicht nur die Fahigkeiten der
Auditoren, sondern vor allem den
Prozess des Auditierens. In der Tat
sind viele Audits weit davon entfernt,
zum Unternehmenserfolg beizutragen.
Audits, die nur der Pflicht gentgen,
fragen  nicht nur nichts  zur
Zielerreichung und Wertschépfung bei,
sondern schaden dem gesamten
Qualitdtsmanagementsystem.

Interne Auditoren

Betriebseigene Mitarbeiter werden von
der Geschaftsleitung zur Durchflihrung
interner Audits ernannt und interne
Auditoren genannt. Bei der Auswahl ist
nicht unbedingt die betriebliche
Position entscheidend, sondern viel-
mehr sind es die personlichen Eigen-
schaften wie Kommunikationsfahigkeit,
Freundlichkeit,  Beharrlichkeit  und
Geduld, sowie kognitive Fahigkeiten,
um komplexe und oftmals auch fremde
Prozesse zu verstehen und sachlich zu
beurteilen. Die Beherrschung von
Fragetechniken ist primares Riistzeug
von Auditoren. Sie sollten vor allen
Dingen an Schulungen im Bereich
Qualitdtsmanagement  teilgenommen
haben.

Auditoren, ob extern oder intern,
werden haufig als notwendiges Ubel
betrachtet, so ist ihre Aufgabe nicht
immer einfach und erfordert stets ein
hohes MaR an Sozialkompetenz.
Einerseits soll das Audit anhand von
Vorgaben Vorgéange priifen, anderer-
seits unter Befragung der Mitarbeiter
Verbesserungspotenziale  aufdecken.
Eine schwierige Aufgabe fiir jeden
Auditor, da die Mitarbeiter oftmals nur
den Priifungscharakter sehen und beim
Audit nicht immer mit offenen Karten
spielen. Der erfahrene Auditor kennt
sie alle: die vorbereiteten Muster-
projekte ;, die hastigen Aufrdum-
aktionen, die Mitarbeiter, die sich
wahrend des Audits unfreiwillig im
Urlaub befinden usw. Er kennt aber
auch  Wege. Diesen Reaktionen
vorzubeugen. Es liegt in seinem
Verhalten gegeniber den Auditierten.
Er muss zundchst das Vertrauen der
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Auditierten gewinnen, auch wenn er
kritische Abweichungen zu dokumen-
tieren hat. Die Unternehmenskultur und
die Information Uber Sinn und Zweck
von internen Audits trdgt ganz
entscheidend dazu bei, wie gut es
gelingt den Auditierten die Angst vor
Fehlern zu nehmen und ihre Ein-
stellung dazu zu &ndern. Interne
Auditoren drfen ihre eigenen Tatig-
keiten nicht auditierenl Es wider-
sprache dem Prinzip des unab-
hangigen Dritten.

Eine hundertprozentige Trennung zu
gewahrleisten ist in der Praxis aber
nicht immer maglich. In gréReren
Organisationen gibt es dieses Problem
eher selten, da haufig mehrere interne
Auditoren vorhanden sind. Dort werden
die gesamten Audits durch einen Audit-
Leiter geplant und koordiniert.

Audit-Planung und -Durchfiihrung

In der Regel werden interne Audits
nach einem Jahres-Auditprogramm
durchgefiihrt, das vom Qualitatsbeauf-
tragten oder vom Auditleiter erstellt
wird. Das Audit-Programm kann Audits
mit einer Vielzahl von Ziel-setzungen
(=Audit-Kriterien) ein-schlieRen wie:

o Prozessleistungen,

o Normanforderungen,

o Managementprioritaten,

o Kommerzielle Absichten,

o gesetzliche und vertragliche Forderungen,

o Forderungen aus der Lieferanten-
beurteilung,

o Kundenanforderungen,

o Forderungen anderer interessierter
Parteien und

o Ermittlung potentieller Risiken fiir die
Organisation.

Die durchzufihrenden Audits werden
angekiindigt und mit der Leitung im
betreffenden Bereich abgestimmt. Die
Audits werden dann mit individuellen
Fragelisten durchgefiihrt.



Audits sind keine Razzia!

Der Ist-Zustand bzw. die Ergebnisse
der Befragungen werden nachweislich
und sachlich mit Daten, Zahlen, Fakten
protokolliert. Bei den Befragungen
konnen Verbesserungspotentiale und
gegebenenfalls  Schulungsbedarf er-
kannt und ebenso Verbesserungsvor-
schlage der Mitarbeiter geduRert und
dokumentiert werden. Im internen Audit
geht es keineswegs darum, an erster
Stelle die Stérken und Schwachen der
Mitarbeiter zu ermitteln!

Zweck ist es, den kontinuierlichen
Verbesserungsprozess  aufrecht zu
erhalten. Deshalb missen Abweichun-
gen durch Korrektur- bzw. Vorbeug-
ungsmalnahmen beseitigt werden.
Und dies sollte systematisch (was?
wer? bis wann?) in Absprache mit dem
Bereichsverantwortlichen erfolgen. Erst
wenn die erkannten MaBnahmen
nachweislich und erfolgreich durch-
geflihrt wurden, kann das interne Audit
als beendet betrachtet werden.

Fazit und Aussicht

Das Audit der Zukunft darf kein vom
restlichen Unternehmen abgekoppeltes
Instrument sein. Es muss eng mit dem
Controlling der Leistungen des Unter-
nehmens verbunden sein. Nur so
kdnnen zukinftig, neben den eigent-
lichen Audit-Ergebnissen, die Ergeb-
nisse von Lieferanten- und Kundenbe-
fragungen sowie betriebswirtschaftliche
Daten und andere  Grundlagen
gebtihrend berticksichtigt werden. Das
klassische Audit ist in ein Gesamt-
konzept zu integrieren. Das Audit-
ergebnis ist also nicht nur von den

Ergebnissen der Vor-Ort-Untersuch-
ung abhéngig, sondern auch von den
positiven  Bewertungen aus den
genannten Instrumenten.

Das Audit behandelt nicht nur die
Fragestellungen hinsichtlich der Vor-
gabergelungen, wie beispielsweise

,oind  Regelungen zur optimalen
Ersatzteilhaltung vorhanden?”,

sondern  hinterfragt auch  deren
Ergebnisse, z. B..
.Welcher Anteil der im Labor

vorrétigen Ersatzteile wurde in den
letzten drei Monaten bendtigt?*

Der Beitrag zur Wertschdpfung steigt.
Diese Tendenz, erreichbare Zielgrofien
in das Audit mit einzubeziehen, lasst
sich auch in anderen Auditsystemen
erkennen. Beim Sicherheits-Zertifikat
fir Kontraktoren (SCC) z. B., besteht
ein  Zertifizierungsaudit  nur,  wer
bestimmte Grenzen zu Unfallzahlen
unterschreitet. Das Zertifikat stellt also
nicht nur einen Nachweis zur Fahigkeit
des Unternehmens dar, sondern be-
scheinigt ebenso messbare Erfolge.
Seit einiger Zeit zeichnet sich in
manchen Unternehmen ein weiterer
Trend im Audit-Wesen ab. Die Audi-
toren filhren dort die Audits nicht in der
klassischen Form von Frage und
Antwort durch, sondern gestalten das
Audit als gemeinsame Bewertung mit
dem auditierten Bereich und erstellen
darliber einen Audit-Bericht mit MaRk-
nahmen. Die Verbreitung dieser ,Audit-
Workshops® nimmt im Zuge der
Auditierung von Prozessen zu. Der
herausragende Vorteil dieser
Vorgehensweise liegt darin, dass alle
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Prozess  Beteiligten  gleichzeitig
anwesend sind. Es erleichtert dem
Auditor, Prozesse Uber Abteilungs-
grenzen hinweg zu verfolgen. So
kénnen lange Wege und zeitraub-
ende Riickfragen reduziert werden.
Eine weitere Tendenz resultiert aus
diesen ,Audit-Workshops®,  Der
interne Auditor fungiert hier nicht nur
als Entdecker von Verbesserungs-
potenzialen, sondern auch als
Moderator zur Verwirklichung der
Ldsungen. Entgegen der klassischen
Vorgehensweise beim Audit ist hier
der Auditor mit in die Definition und
Umsetzung der Mafnahmen als
Berater eingebunden.

Hilfe und Empfehlung zur aktuellen
Vorgehensweise gibt lhnen die im
Dezember 2002 erschienene Norm
DIN EN 150 19011 ,Leitfaden fiir
Audits von QM- und/oder Umwel-
tmanagementsystemen [1].

Mit diesem Beitrag endet die Serie
,Qualitdtsmanagement — ein weites
Feld! Ich hoffe, ich konnte lhnen
einen kleinen Uberblick Uber die
aktuelle ,QM-Szene* im Gesund-
heitswesen vermitteln und wirde
mich freuen, wenn beim Lesen dazu
noch Ihr Interesse fiir Qualitats-
management geweckt wurde.
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