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Theorie und Praxis

Qualitätsmanagement -
ein weites Feld
Teil 5: Selbst- und Fremdbewertung

M. Drinkewitz-Latschenberger

Die drei großen Strömungen im Qualitäts-
management in Deutschland sind die Zerti-
fizierung, die Akkreditierung und die Mög-
lichkeiten zur Selbst- und/oder Fremdbe-
wertung.

In den voraus gegangenen Artikeln ha-
ben Sie bereits etwas über 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 Qualitätsmanage-
mentsystems einer Organisation zu ermit-
teln, zum anderen kann es um die Einschät-
zung gehen, wie weit eine Organisation auf
dem Weg zum Total Quality Management
(TQM) ist und dabei eventuell das Ziel ver-
folgt, einen Qualitätspreis zu gewinnen .

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

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

Anhang A der DIN EN ISO 9004:2000
1. Leitfaden zur

Selbstbewertung
Mit diesem einfach anzuwendenden Leitfa-
den und unter Einsatz der organisationsei-
genen Ressourcen kann ein Urteil über die
Wirksamkeit und Effizienz einer Organisati-
on und den Reifegrad ihres Qualitätsmana-
gementsystems gebildet werden, wobei
man ohne weiteres dabei das Ziel verfolgen
kann, internationales Spitzenniveau zu er-
reichen . Der Leitfaden ist wie die Norm
auch branchenunabhängig anwendbar..

Ebenso kann dieser Leitfaden nützlich
sein für die Messung des Fortschrittes an-
hand der eigenen Ziele und für die Neube-
wertung der Relevanz dieser Ziele . Mit der

Selbstbewertung wird man immer Poten-
ziale zur Verbesserung erkennen, die dem
kontinuierlichen Verbesserungsprozess zu-
träglich sind . Durchgeführt werden kann
das Selbstbewertungsverfahren in relativ
kurzer Zeit von einem interdisziplinären
Team oder auch nur von einer Person in der
Organisation . Wichtig aber ist, dass die un-
eingeschränkte Unterstützung der obersten
Leitung gewährleistet ist . Das Verfahren
kann auf das gesamte Qualitätsmanage-
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 m~t Unterfragen, formu-
liert . Exemplarisch sei hier eine Frage ange-
führt :

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 unterstützen?

Auf einer Skala von 1 bis 5 kann eine Beur-
teilung der Antworten vorgenommen wer-
den, wobei bei der Vergabe einer 1 (Reife-
grad) bestätigt wird, dass kein systemati-
scher Ansatz vorhanden ist bzw. keine,
schlechte oder nicht vorhersagbare Ergeb-
nisse ermittelt wurden . Eine 5 steht für
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 natürlich vor-
aus, dass man sachlich, nachweislich und
ehrlich „mit sich zu Gericht geht", um den
größten Nutzen für die Organisation zu er-
zielen .
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Durch Wiederholungen der Selbstbewer-
tung über einen längeren Zeitraum kann
sehr gut die Entwickllung des Reifegrades
des Qualitätsmanagementsystems verfolgt
werden .

Dieses Selbstbewertungsverfahren stellt
weder einen Ersatz für das interne Audit
des Qualitätsmanagementsystems noch für
die vorhandenen Qualitätspreismodelle (Ex-
cellence-Modelle) dar ..

EFVM
Das EFQM-Excellence-Modell
Die EFQM (European Foundation for Qua-
lity Management) entstand 1988 durch
den Zusammenschluss von 14 führenden
europäischen Unternehmen als gemeinnüt-
zige Organisation auf Mitgliederbasis .
Heute sind mehr als 800 Organisationen
aus der Mehrzahl der Länder 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-
päischer Organisationen im globalen Wett-
bewerb .

Die Mission ist, den Organisationen
eine umfassende Managementmethode an
die Hand zu geben, mit der „Excellence",
also langfristige Spitzenleistungen auf allen
Managementebenen erreicht werden
können . Das EFQM-Modell basiert auf
den Gedanken der TQM-Philosophie und
ist für alle Branchen aller Größenordnungen
anwendbar.. Es besteht aus neun Kom-
ponenten, die die wichtigsten Kriterien der
Unternehmensführung bezeichnen . Unter-
schieden wird zwischen den Befähigerkrite-
rien, die die fundierte Darlegung der Vor-
gehensweise zu diesen Kriterien einer
Organisation fordern, und den Ergebnis-
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Theorie und Praxis 

Qualitätsmanagement - 
ein weites Feld! 
Teil 8: Dokumentationsanforderungen im Qualitätsmanagement 

Marianne Drinkewitz-Latschenberger, Harmstorf 

Gegner des Qualitätsmanagements begründen 
Ihre ablehnende Haltung oft mit dem Argu-
ment der übermäßigen Bürokratisierung und 
ausufernden Dokumentation, die die Normen-
werke angeblich fordern. Papierberge werden 
in der Regel jedoch durch Interpretation und 
Darstellungsfreude der Verfasser verursacht. 
Die ISO 9001 beispielsweise fordert eine sehr 
überschaubare Zahl von Dokumentationen. 
Häufig handelt es sich dabei um Unterlagen, 
die auch ohne Qualitätsmanagement bereits 
vorhanden sind, etwa Aufzeichnungen, schrift-
liche Vorgaben zur Verrichtung von Tätig-
keiten oder zu Methodenanwendungen. 
 
Der Umfang der Dokumentation im Quali-
tätsmanagement (QM) hängt natürlich auch immer 
von der Größe der Organisation (genauer gesagt: 
~von ~der ~Größe ~des Geltungsbereiches des 
Qualitätsmanagementsystems), von der Anzahl, 
Art und Komplexität der Prozesse und nicht zuletzt 
auch von der Fähigkeit des Personal ab. 
„Soviel wie nötig und so genau wie erforderlich!" 
könnte eine Vorgabe für die Dokumentation im 
Qualitätsmanagement sein. Doch schon die 
Schwierigkeit der Abgrenzung von Notwendigem 
und Erforderlichem, lässt die Dokumentation 
manchmal immense Dimensionen annehmen. Eine 
Vorschrift mit dem Titel „Zum Schreiben einen Stift 
benutzen" ist sicherlich überflüssig. Dass aber zur 
nachweislichen Dokumentation grundsätzlich kein 
Bleistift und zur Korrektur kei Tipp-Ex verwendet 
werden darf,  

  

leuchtet jedem ein. Bestimmte Dinge kann man 
also voraussetzen, andere, die zunächst banal 
erscheinen, müssen manchmal in einem bestim-
mten Kontext betont und/oder erklärt 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 Unternehmensgefüge, indem 
Strukturen, Abläufe, Zuständigkeiten und 
Verantwortlichkeiten dokumentiert werden.  
Die QM-Dokumentation schafft Bewusstsein für 
die Zusammenarbeit und Abhängigkeiten der 
verschiedenen Arbeitsbereiche (Schnittstellen) in 
einem Unternehmen und fördert eine zielorien-
tierte Kommunikation. Durch Einbeziehen und 
Beschreiben ihrer Arbeitsabläufe können Mit-
arbeiter unter Umständen motiviert werden. 

In Verfahrens-, Prüf- und Arbeitsanweisungen 
(auch SOP = Standard Operating Procedure 
genannt) wird üblicherweise der Anwendungs-
bereich und Zweck angegeben und festgelegt, 
was durch wen, wann, wo und wie getan werden 
muss. Dazu werden häufig die zu benutzenden 
Einrichtungen, Materialien und Hilfsmittel sowie 
die Überwachungs- und Dokumentations-
methoden festgelegt. Diese Regeln schaffen 
Klarheit, einheitliche Orientierung und haben eine 
nicht zu unterschätzende 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. 

Außerdem 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 Qualitätsfähigkeit eines Unternehmens. 
Nicht zu vergessen ist die Bedeutung einer syste-
matischen QM-Dokumentation im Falle der 
Produkthaftung bzw. eines Organisations-
verschuldens. 

Umstände, Vorgehensweisen und Entwicklungen 
lassen sich nur durch eine sinnvolle und 
umfassende 
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Auswirkungen übertriebener Kommunikation. 

 Abb. 11:  

Muster für QM-Dokumentation. Wiichtig ist 
die Angabe der Organisation/Abteilung, einer 
Organisationsnummer, des Umfangs und die 
Erstellungs-, Prüfungs-, Freigabe- und 
Gültigkeitsdaten mit entsprechendem 
Unterschriftsbild.  



 
MTA A Dialog 6 (2003) 2 1 Theorie und Praxis 

527 

 
 Die für das Qualitätsmanagementsystem erstellten 

Verfahren oder Verweise darauf sollten im 
QM-H zu finden sein. Neben der Beschreibung 
der Wechselwirkung der Prozesse werden 
Einzelheiten wie Aussagen zur Qualitätspolitik, 
zu Qualitätszielen, zur Aufbauorganisation 
(Organigramm), zur Ablauforganisation und zu 
Verantwortlichkeiten und Befugnissen erwartet. 

Während allgemeine Verfahrensanweisungen 
von zuständigen Abteilungsleitern freigegeben 
werden, kann das QM-H nur von der obersten 
Leitung unterschrieben werden, weil sie die 
Verantwortung für das Qualitätsmanagement-
system trägt. 
 
Fazit 
Vielleicht orientieren Sie sich nicht an der 
DIN EN ISO 9001 als Norm für Qualitäts-
managementsysteme und möchten daher noch 
mehr und andere Aspekte dargelegt haben. 
Ausführungen zu allen Systemen würden diesen 
Rahmen übersteigen, da sie im Kern außerdem 
alle das selbe fordern, sollte diese kurze 
Einführung als Einstieg genügen. 

 

Anschrift der Verfasserin: 

Marianne Drinkewitz-Latschenberger 
zert. Qualitätsauditorin (TÜV) / MTA  
dqmd drinkewitz-qualitätsmangement-
dienstleistung 
Zum Leeborn 13 a 
D-21228 Harmstorf 
E-Maill: drinkewwitz@dqmd.de  
Internet: wwww.dqmd.de 

- AA und Prüfanweisungen sind immer ein Teil 
eines Verfahrens und beschreiben detailliert die 
einzelnen Tätigkeitsschritte. 

 
Die Dokumentation kann in jeder 
Form und Art eines Mediums 
realisiert werden! 
Die QM-Dokumentation muss gelenkt werden 
und diese Lenkung muss beschrieben werden, das 
heißt zu beschreiben, wie allgemein damit 
umgegangen werden soll. Es müssen Rege-
lungen, Verantwortlichkeiten und Befugnisse 
festgelegt werden für die 
- Dokumenten-Erstellung 
- Dokumenten-Prüfung 
- Dokumenten-Freigabe 
- Dokumenten-Verteilung 
- Dokumenten-Änderungen 
- Dokumenten-Aktualisierung 
- Dokumenten-Rückgabe 
- Dokumenten-Archivierung 
- Dokumenten-Vernichtung 

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

Mit der Einführung des Qualitätsmana-
gements sollte auch die „Zettelwirtschaft" in und 
außerhalb von Kitteltaschen vorbei sein. 
Qualitätsrelevante Checklisten, Tabellen und 
Hinweise, die man häufig an Wände geklebt 
sieht, müssen eindeutig gekennzeichnet und mit 
Gültigkeitsdatum versehen sein. Findet die 
Dokumentation überwiegend per EDV statt, müssen 
auch dafür entsprechende Regeln festgelegt 
werden. 
 
Das QM-Handbuch 
Das Qualitätsmanagement-Handbuch (QMH) ist 
eines der wichtigsten Dokumente und repräsen-
tiert die Qualitätsfähigkeit eines Unternehmens 
nach innen und außen. 

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 über den Geltungsbereich des Qualitäts-
managementsystems und Begründung für 
Nichterfüllung von Normanforderungen (die sich 
allerdings nur auf Anforderungen von Abschnitt 7 
dieser Norm beziehen dürfen). 

  

Abb. 2: Ablaufdiagramm 
(Flow-Chart; Symbole nach DIN 66001). 
 
Dokumentation zurückverfolgen (Trace-ability), 
was für eine Beweislastführung hilfreich sein kann. 
 
Erstellung 
der QM-Dokumentation Zunächst sollte man 
sich auf ein einheitliches Grundlayout (Abb. 1) 
einigen, aus dem eindeutig zu erkennen ist, zu 
welcher Organisation / Abteilung das Dokument 
gehört, 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-, 
Prüfungs-, Freigabe- und Gültigkeitsdatum 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 Prüfan-
weisungen: 
- VA sind QM-Dokumente, die übergeordnete 

Abläufe 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. 
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Qualitätsmanagement - 
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?" könnte eine plausible Antwort 
sein. Die Tür fl iegt zu, und der Dialog ist 
beendet. Wurden die Mitarbeiter aber über 
Sinn, Zweck und Vorgehensweise bei der 
Einführung eines Qualitätsmanagement-
systems informiert oder geschult, steht die 
Leitung hinter dem Projekt und besitzt 
dazu auch noch einen „Fahrplan", dann 
könnte die gleiche Situation der Beginn einer 
wunderbaren Zusammenarbeit sein. 
Arbeiten können zwar delegiert 
werden, die Verantwortung trägt 
aber immer die Leitung  

eine zentrale Rolle ein (Abb. 1). Von ihr 
sollte das Qualitätsmanagementsystem aus 
eigenem Antrieb ins Leben gerufen und fortan 
betrieben werden. Mitarbeitern muss klar 
gemacht werden, dass diese Organisa-
tionsentwicklung aus Überzeugung gewollt 
wurde und dass alle verpflichtet sind, diese 
Veränderungen mit zu tragen und zu unter-
stützen. 
 
Aufgaben der obersten Leitung 
Die DIN EN ISO 9004:2000, die über die 
Minimalanforderungen der DIN EN ISO 
9001:2000 hinausgeht, empfiehlt die Ver-
antwortung und Verpflichtung für die oberste 
Leitung wie folgt: 

um Nutzen für interessierte Parteien (Kunden, 
Mitarbeiter, Behörden, Gesellschaft etc.) zu 
erreichen. Diese Ziele sind zu erreichen, 
wenn Kundenzufriedenheit geschaffen, 
erhalten und darüber hinaus erhöht wird. 
Erforderlich dazu ist die Darlegung der 
Qualitätspolitik mit strategischen und 
messbaren Zielen, mit denen sich möglichst 
alle Ebenen in der Organisation identifizieren 
und damit die Zielerreichung in ihren 
Arbeitsbereichen unterstützen können. Die 
Ziele sollten dem Zweck der Organisation 
dienlich und angemessen sein. Individuelle 
Aussagen zur Mission und visionäre Gedan-
ken wecken Interesse, können abgrenzen und 
sind vor allem wichtig zur Außendarstellung. 

Wer ist denn nun die Leitung beim Quali-
tätsmanagement, genauer gefragt, die 
oberste Leitung? In kleineren und mittleren 
Organisationen ist es in der Regel der Inhaber 
oder der Geschäftsführer. Im Krankenhaus 
können es der Träger, 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 Überschneidungen und ge-
meinsame Verantwortung geben. Nun kann 
die Verantwortung entweder auf eine Person 
oder eine Leitungsgruppe (Lenkungs-
ausschuss) übertragen werden. In der Lei-
tungsgruppe sollten die einzelnen Verant-
wortlichkeiten eindeutig abgegrenzt und die 
Verpflichtung zum Qualitätsmanagement 
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 Qualitätsmanagementsystemen,       
Modellen etc. nimmt die oberste Leitung  

 

Qualitätspolitik und Ziele 
Führung, Verpflichtung und aktive Beteiligung 
der obersten Leitung sind wesentlich, 

Bereitstellung der Mittel 
Die oberste Leitung muss notwendige und 
angemessene Ressourcen bereitstellen wie 
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Verbesserung und 
      Innovation 

Schaffung von 
Feedback-Wegen 

Darlegung der  
Qualitätspolitik 

und -Ziele 

Review (Bewertung 
der Effizienz des QM) 

Kenntnis der 
Prozesse 

Bereitstellung 
der Mittel 

    Leitung 

Abb. 1:  Aufgaben der Leitung beim Qualitätsmanagement 
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Räume, Geräte, Materialien, qualifiziertes 
Personal und Geld, die zur Umsetzung der 
strategischen Pläne der Organisation erfor-
derlich sind. 
 
Vorbildfunktion 
und Personalentwicklung 
Durch dauerhafte Vorbildfunktion sollte die 
oberste Leitung den partizipativen Füh-
rungsstil pflegen, der die Mitarbeiter eigen-
verantwortlich arbeiten lässt und sie durch 
Information und Kommunikation in Strate-
gien, Schwierigkeiten und Veränderungs-
prozesse der Organisation aktiv einbindet. 
Weniger „oben" und „unten", mehr part-
nerschaftliches Miteinander schafft Vertrauen 
und gute Arbeitsatmosphäre. Mitarbei ter 
sollten gemäß ihren Fähigkeiten und nicht 
nach Geschlecht und Herkunft gefordert und 
gefördert werden. Die Fähigkeiten müssen 
ermittelt werden, um individuelle 
Entwicklungen und Karrieren aufzeigen und 
fördern zu können. 
 
Verbesserung und Innovation 
Ständiges Lernen und Interesse an Innova-
tion sollte von der obersten Leitung unter-
stützt werden und eigenes Interesse sein. 
Dazu gehört die Teilnahme  an Verbesse-
rungsprojekten, die Suche nach neuen Me-
thoden, Lösungen und Produkten. 
 
Prozesse und Feedback 
Die oberste Leitung sollte die Kernprozesse 
und Leistungen kennen, die der Wertschöp-
fung dienen, und ebenso die unterstützenden 
Prozesse, welche die Wirksamkeit und 
Effizienz der Kernprozesse beeinflussen. Sie 
sollte dafür sorgen, dass schnelle Informa-
tionswege für Rückmeldungen über die 
Wirksamkeit und Effizienz des Qualitätsma-
nagementsystems vorhanden sind und 
funktionieren. 
Dazu zählen 
• Protokolle regelmäßiger Besprechungen, 
• Ergebnisse interner und externer Audits, 
• Reklamationsmanagement,  
• erfreuliche Ereignisse, 
• Erfolgsfaktoren und 
• die Pflicht des Qualitätsbeauftragten, re-

gelmäßig über das Qualitätsmanage-
mentsystem an die oberste Leitung zu 
berichten. 

Managementbewertung ng
Aus allen genannten Rückmeldungen, aus 
Zahlen, Daten, Fakten, aus eigenen Erfah-
rungen und Einschätzungen, muss die ober-
ste Leitung in geplanten Abständen (übli-
cherweise einmal jährlich) das Qualitäts-
managementsystem im Hinblick auf seine 
Wirksamkeit und Effizienz bewerten (Review) 
Dazu gehören auch Aussagen über  die Ziel-
erreichung, die Bewertung von Wahrnehmungen 
und Zufriedenheit von Kunden, Mitarbeitern 
und anderen interessierten Parteien. 
Gegebenenfalls gehören auch Informationen 
über zukünftige Veränderungen und 
Entwicklungen dazu. Unter Umständen 
müssen neue Ziele definiert werden, um 
insgesamt aufzuzeigen, dass die treibende 
Kraft zur Leistungssteigerung des Qualitäts-
managementsystems die kontinuierliche 
Verbesserung ist. 
 
Mitarbeiter miteinbeziehen  
Diese Idealvorstellungen sind leider häufig 
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  Qualitätsmanagement-
system einzuführen. Mit der Vorlage eines
(undurchdachten) Layouts zum Schreiben
von „Sopps" (SOP  =  Standard  Operating
Procedure = Standard-Arbeitsanweisung)
ist es nicht getan. Mitarbeiter wollen
wissen, 
• was Qualitätsmanagement ist und 

welchen Nutzen es hat,  
• warum nun dieses oder jenes zusätzlich 

dokumentiert werden muss, 
• welchen Zweck interne Audits haben, 
• was es für sie ganz persönlich an 

Veränderung bedeutet und 
• was tatsächlich an Zusatzarbeit auf sie 

zukommt. 
Wenn Führungskräfte es schaffen, Mitar-
beiter durch Information zu überzeugen, sind 
viele Mitarbeiter bereit, Zusatzarbeit auf sich 
zu nehmen. Wenn sie außerdem die 
Möglichkeit sehen, ihre persönlichen 
Kenntnisse und Erfahrungen in den Verän-
derungsprozess einzubringen, kann das 
Projekt „Einführung eines Qualitätsmana-
gementsystem" zu einer positiven Heraus 
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forderung werden. Es wird mit der notwen-
digen Motivation der Mitarbeiter starten. 
Führungskräfte, die diese Chance nicht er-
kennen, sind dafür verantwortlich, wenn das 
Projekt nicht voran geht bzw. boykottiert 
wird. 
 
Führen liegt nicht jedem  
Führungskräfte sind leider oft keine. Sie 
zeichnen sich in der Regel durch hohe fach-
liche und technische Kenntnisse aus. Das 
Gespür für das Menschliche ist jedoch in 
den Unternehmensspitzen leider immer noch 
Mangelware. 

Erfolgreiche Unternehmen zeichnen sich 
unter anderem durchweg durch effektives 
Mitarbeitermanagement aus. Sie setzen ne-
ben einer hohen Qualifizierung ihrer Füh-
rungskräfte auf eine konsequente Mitarbei-
terorientierung und schaffen somit die Vor-
aussetzung für eine dauerhaft hohe Kun-
denzufriedenheit. Zufriedene Mitarbeiter sind 
nun einmal die besseren Mitarbeiter, und 
Mitarbeiterzufriedenheit hat Auswir kung auf 
die Kundenzufriedenheit. War das nicht 
eines der wichtigsten Ziele? 
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Qualitätsmanagement - 
ein weites Feld! 
Teil 10: Das Management von Ressourcen  

M. Drinkewitz-Latschenberger, Harmstorf 

Zur Umsetzung und Durchsetzung ihrer 
Strategien und Ziele im Qualitätsmanage-
mentsystem muss jede Organisation zeitge-
recht Mittel (Ressourcen) zur Verfügung 
stellen, um die erforderlichen Prozesse ein-
führen, aufrechterhalten und weiterentwi-
ckeln zu können. Oberstes Ziel dabei ist, die 
Kundenanforderungen zu erfüllen und die 
Kundenzufriedenheit zu erreichen bzw. zu 
erhöhen. 

Bei den erforderlichen Mitteln kann es 
sich um Geld, Mitarbeiter, Lieferanten und 
Geschäftspartner handeln (Abb. 1). Ebenso 
zählen dazu die Infrastruktur, die Arbeits-
umgebung, die Geräte und Werkzeuge. Be-
vor diese Mittel freigegeben und eingesetzt 
werden, müssen zunächst die Erfordernisse 
ermittelt werden, um eine sinnvolle und 
wirtschaftliche, konkrete Planung anschlie-
ßen zu können. Diese Ermittlungen bieten 
eine gute Basis für Investitionspläne, Ziel-
setzungspläne oder Stellenpläne. 

Für folgende Ressourcen werden im Ab-
schnitt 6 „Management von Ressourcen" der 
DIN EN ISO 9001 : 2000 spezielle An-
forderungen an das Management gestellt: 
 
I Personelle Ressourcen 
Der sichere Ablauf aller Unternehmenspro-
zesse kann nur durch Ermittlung des Kom-
petenzbedarfs für jede qualitätsrelevante 
Tätigkeitsausübung und der daraus resultie-
renden Auswahl des Personals gewährleistet 
werden. Die Auswahl sollte auf ein Ver fahren 
mit nachvollziehbaren Kriterien beruhen. Die 
Qualitätsziele sind nur mit quali fiziertem und 
motiviertem Personal effektiv zu erreichen. 
Darüber hinaus müssen die 
Verantwortungen und Befugnisse, z. B. in 
Form von Stellen- und Funktionsbeschrei-
bungen, festgelegt werden. Arbeitsverträge, 
Personalentwicklungspläne, Aufzeichnungen 
über Mitarbeitergespräche, Belohnungs-
systeme, Fluktuationsstatistiken und 

Qualifikationsaufzeichnungen (Ausbildung, 
Schulung, Fertigkeiten und Erfahrung) sind 
Nachweisdokumente über die Personal-
qualifikationen und nicht zuletzt ein 
„Messinstrument" für die Wertschätzung, die 
Mitarbeiter in einer Organisation erfahren. 

Ist die nötige Kompetenz nicht vorhanden, 
muss dieser Mangel durch entsprechende 
Maßnahmen bzw. Neuplanung behoben 
werden. Diese Reaktionen können auch bei 
höheren Ansprüchen an die Prozesse, neue 
Technologien und Veränderungen aller Arten 
erforderlich sein. 
 
Regelmäßige Schulungen 
Nur regelmäßige, zielgerichtete, interne und 
externe Schulungen sowie Personaleinsatz 
gemäß den individuellen Fähigkeiten sind ein 
Garant für die Aufrechterhaltung des 
Qualitätsniveaus. Dazu ist zunächst der 
Schulungsbedarf zu ermitteln. Unter Beach-
tung der Unternehmensvision, der Unter-
nehmenspolitik, der Unternehmensziele, der 
zu berücksichtigenden Gesetze, behörd-
lichen Bestimmungen, Normen und Richtli-
nien etc., sollte das Management der Orga-
nisation die gewünschten und erforderlichen 

 

Schulungen anbieten. Zusätzliche 
Schulungspotentiale und -wünsche können 
aber auch im Gespräch mit den Mitarbeite-
rinnen und Mitarbeitern ermittelt werden. 

Neben den Schulungsnachweisen, die 
dokumentiert werden müssen, fordert die 
Norm auch eine Aussage über die Wirk-
samkeit der Schulung, um die Effizienz der 
Schulungsmaßnahme und deren Nutzen für  
die Organisation beurteilen zu können. 
Diese Anforderung umzusetzen, fällt vielen 
Organisationen nicht leicht. In manchen 
Fällen kann auch ein Mitarbeitergespräch 
Aufschluss über den Erfolg einer Schulungs-
maßnahme geben. Die Beurteilung der 
Wirksamkeit einer Schulung ist unter Um-
ständen mit messbaren Kennzahlen mög-
lich, die einem bestimmten Prozess zuzu-
ordnen sind. So kann z. B. die Fehlerrate 
durch eine Schulung gesenkt werden, in 
anderen Fällen 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 

  

  
  

Mitarbeiter 
Lieferanten 
Geschäftspartner 
Kommunikation 
(Auswahl 
Qualifikation, 
Schulungen etc.) 

II Infrastruktur 

Gebäude 
Arbeitsplätze 
Versorgungseinrichugen 
Hard- u. So ftware 
Kommunikation Geräte, 

Werkzeuge Logistik i 

Sicherheitsbestimmungen 
Ergonomie 
Hitze, Lärm 

Luftfeuchtigkeit 
Licht 
Belüftung 
Hygiene 

Abb. 1: Ubersicht über die zu berücksichtigenden Ressourcen. 
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Wichtigkeit seiner Tätigkeit bewusst ist und 
weiß, wie es zur Erreichung der Qualitäts-
ziele beiträgt. Voraussetzung dazu ist ge-
plante, regelmäßige und offene Kommuni-
kation „top down" und „bottom up", eben eine 
gute Kommunikations- und Informa-
tionskultur. 
 
II Infrastruktur 
Die Einrichtungen in den Organisationen sind 
die Basis zum reibungslosen Funktionieren 
der Abläufe aller Prozesse. Eine Einrichtung 
besteht aus vielen Komponenten wie 
Gebäude, Arbeitsplätze und zugehörige 
Versorgungseinrichtungen. Prozessausrüs-
tungen (sowohl Hard- als auch Software); 
unterstützende Dienstleistungen wie Trans-
port (Logistik) oder Kommunikation zählen 
ebenfalls dazu. 

Die Norm fordert eine Betrachtung aller 
qualitätsrelevanten Komponenten, ob sie 
geeignet sind, die angebotenen Produkte 
und Dienstleistungen in der geforderten 
Qualität zu gewährleisten. Ein wichtiger 
Aspekt bei der Bestandsaufnahme werden 
Funktionsfähigkeit, Verfügbarkeit der Ein-
richtungen, Leistung und Kosten sein. An-
forderungen an die Arbeitssicherheit in 
Übereinstimmung mit den behördlichen und 
gesetzlichen Anforderungen werden 
thematisiert. Dazu gehören z. B. Schutz-
ausrüstungen, Störfallregeln, Risikoanalysen 
und das Berichts- und Meldewesen. 
Wartungs- und Instandhaltungspläne, Vor-
ratshaltung von Ersatzteilen und Ver-
brauchsmaterialien sind u. a. unter dem 
Kosten/Nutzen-Verhältnis zu überprüfen. Um 
die Qualität der unterstützende Dienst-
leistungen einschätzen zu können, werden 
Protokolle über Lieferanten- und Dienst-
leisterbewertungen geführt.  

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

muss die Infrastruktur ermitteln, bereitstel len 
und aufrechterhalten, die zur Erreichung der 
Konformität (Übereinstimmung) mit den 
Produkt-(Dienstleistungs-)anforde rungen 
erforderlich ist." Entspricht die Infrastruktur 
nicht diesen Anforderungen, müssen die 
Arbeitsplätze entsprechend aus- bzw. 
nachgerüstet werden. Die oberste Leitung 
muss hierfür Ressourcen in geeigneter Form 
zur Verfügung stellen. 
 
III Arbeitsumgebung 
Bei der Ermittlung und Bereitstellung einer 
geeigneten Arbeitsumgebung wird das Ziel 
verfolgt, die Motivation, Zufriedenheit und 
Leistungsfähigkeit der Mitarbeiter zu erhö-
hen. Gesundheit, Wohlbefinden, Motivation 
und Produktivität stehen in enger Wechsel-
beziehung zueinander. Betriebliche Gesund-
heitsförderung eröffnet die Chance, mit zu-
friedenen, motivierten und leistungsfähigen 
Mitarbeitern die Produktivität und Qualität 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 Bildschirmarbeitsplätzen), 
Hitze, Luftfeuchtigkeit, Licht, Belüftung, 
Lärm, Hygiene und Sauberkeit. Nicht zuletzt 
gehören auch dazu Kommunikationszonen 
wie Kantinen und Aufenthaltsräume. Die 
Mitwirkung der Beauftragten und Fachkräfte 
für Arbeitssicherheit, Hygiene, Schadstoffe 
etc. und die Betriebsärzte sind hier an erster 
Stelle gefordert. Gezielte Maßnahmen 
können bewirken: 
• reduzierte Belastungen ->  

einen geringen Krankenstand, 
• optimierter Gesundheitszustandà  

eine höhere Personalverfügbarkeit, 
• erhaltene Leistungsfähigkeitàie 

eine größere Mitarbeitermotivation, 

• gutes Betriebsklima à eine niedrigere 
Personalfluktuation, 

• Kommunikations- und Kooperationsbe- 
reitschaft à  einen Abbau von Konflikten 
ten, 

• gesteigertes Wohlbefinden à eine bes- 
sere Qualität und stärkere Marktposition, 

• aufgewertetes Image in der Öffentlichkeit 
à einen Vorteil bei der Gewinnung quali- 
fizierter Fachkräfte. 

Ob alle diese Maßnahmen „gegriffen" haben, 
ob die Mitarbeiterinnen und Mitarbei ter sich 
am Arbeitsplatz wohl fühlen, 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 Konformität mit den 
Produktanforderungen erforderlich ist. 
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Qualitätsmanagement – 
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-
schöpfung eines Unternehmens und haben 
entscheidenden Einfluss auf die Gewinn-
spanne. Mitarbeiter arbeiten interdisziplinär 
zusammen an Prozessen, um ein ge-
wünschtes Ergebnis zu erreichen.  

Was sind Prozesse?  
Eine einfache Definition für Prozesse 
könnte lauten: Prozesse sind ein System 
von Tätigkeiten. Aber auch jede einzelne 
Tätigkeit, 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 für den nächsten. In der 
Regel aber werden Prozesse zu einem 
zusammenhängenden Prozess gruppiert, 
der aus Tätigkeitsketten mit mehreren, 
logisch aufeinander folgenden und von 
einander abhängigen Tätigkeiten besteht.  
Die DIN EN 150 9000 2000 definiert im 
Abschnitt 3.4.1 „Prozess“ wie folgt:  
„Satz von in Wechselbeziehung oder 
Wechselwirkung stehenden Tätigkeiten, 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. 

Qualität der Prozesse  

Voraussetzung für das effiziente Funk -
tionieren einer Organisation ist die klare 
Definition, die Beherrschung und ständige 
Verbesserung ihrer Prozesse. Die größten 
Schwierigkeiten machen häufig die Abgren-
zungen einzelner Prozesse, nämlich die 
Ent-scheidung, wo ein Prozess beginnt  
und  wo  er   endet.   Außerdem   muss   die   
 

 
Organisation  die erforderlichen Kriterien 
und Methoden festlegen, um ein wirksames 
Durchführen und Lenken dieser Prozesse 
sicherzustellen. Weiter muss sie die 
Verfügbarkeit der zur Durchführung und 
Überwachung dieser Prozesse benötigten 
Ressourcen und Informationen gewähr-
leisten. Sie muss die Prozesse überwachen, 
messen, analysieren und die erforderlichen 
Maßnahmen treffen, um die geplanten 
Ergebnisse sowie eine ständige Verbes -
serung dieser Prozesse zu erreichen.  
Die Qualität der Prozesse bat nicht nur 
Auswirkungen auf Fehler und Fehl-
leistungen, sie ist auch ein entscheidender 
Faktor für die Kundenzufriedenheit. Am 
Anfang eines jeden Prozesses stehen 
Kundenanforderungen und am Ende der 
daraus resultierenden Produkte und/oder 
Dienstleistungen die Kundenzufriedenheit. 
Dies gilt für interne wie externe Kunden 
(Abb. 2) 
Kann die Qualität des Prozessergebnisses 
nicht in einfacher oder wirtschaftlicher 
Weise geprüft werden, spricht man auch 
von einem speziellen Prozess. 
Den dokumentierten Prozessen werden 
Prozessbesitzer (process owner) zuge-
ordnet, die für den Prozess verantwortlich 
sind. Diese müssen in der Lage sein, die  

  
komplexe    Wirkungszusammenhänge    zu 
verstehen und zu überblicken. Sie planen, 
organisieren und überwachen die Prozesse 
und unterstützen bei Bedarf die Mitarbeiter.  
 
Anforderungen an Prozesse  
Teamorien-tierung, partizipativer 
Führungsstil und die Abkehr vom 
„Inseldenken“ sind wesentliche 
Voraussetzungen, um prozess- orientiert 
vorgehen zu können 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 übernimmt für die Umsetzung 
die Verantwortung. 
Für die Produktrealisierung stellt die oberste 
Leitung Mittel zur Verfügung, um die 
Produkte und/oder Dienstleistungen durch 
wertschöpfende Prozesse zu realisieren, 
wobei besonders ihre Wechselwirkungen zu 
beachten und darzustellen sind.  

 



 

 

 

 

 

 

 

 
 
Dabei sind folgende Punkte unabdingbar 
Ergebnisse müssen messbar sein und 

Abweichungen analysiert werden. Die 

Ergebnisse müssen durch Verifizierung und  
Validierung bewertet werden. Die Prozesse 

und das Qualitätsmanagementsystem müs -

sen ständig verbessert werden, um Kunden-
zufriedenheit zu erreichen, zu erhöhen, 

besser noch, um Kunden zu begeistern. 

Dieses Ziel ist nur durch genaue Kenntnis 
der Kundenanforderungen zu erreichen.  

Kundenbefragungen helfen zu überprüfen, 

ob Kundenzufriedenheit erreicht wurde. 
Beides ist nur durch ständige und gute 

Kommunikation zu erfahren und zu 

erreichen.  

Kern- und Stützprozesse 
Sind die Kundenanlorderungen bekannt, 

müssen zunächst die Prozesse identifiziert 
werden, die wesentliche Auswirkungen auf 

diese Anforderungen haben. Dabei ist 

zwischen Kern- und Stützprozessen (auch 
Supportprozesse genannt) zu unterschei-

den. Kernprozesse sind wertschöpfende 

Prozesse, die einen direkten Nutzen für den 
Kunden haben. Es sind jene Prozesse, wo-

mit die Organisation ihr Geld verdient und 

die langfristig Wettbewerbsvorteile schaffen 
bzw. sichern sollen. Zur Identifizierung  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

sollten folgende Fragen an den Prozess 

gestellt werden: 

•  Welche Bedeutung bzw. welche 
Auswirkung hat der Prozess auf die 

Kundenzufriedenheit?  

• Welche Güte bzw. welches Verbesser-
ungspotential hat der Prozess? 

• Wie sind die Umsetzungsmöglichkeiten?  

Stützprozesse haben keinen direkten  
Kundennutzen. Sie unterstützen vielmehr 

die Kernprozesse, damit diese optimal 

ablaufen können. Zu diesen Prozessen 
gehören 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 Stärken der Prozess-

orientierung liegen unter anderem in der 

Verbesserung der Effektivität und Effizienz 
von Strukturen und Abläufen, die sich an 

der Wertschöpfungskette ausrichten. Die 

Mitarbeiter erhalten Transparenz über die 
Abläufe und können so Schnittstellen klar 

erkennen. Prozessmanagement gibt die 

Möglichkeit zur Optimierung der Zusam-
menarbeit   zwischen   den    verschiedenen 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

Personen und baut somit das  „Kästchen-

denken“ ab. Die Reduzierung von Fehlern 
und Kundenbeschwerden sind ebenso 

positive Auswirkungen, die wiederum die 

Kosten senken.  
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Begriffserklärungen  
Verifizierung: Darunter versteht man 

eine Übereinstimmungsbewertung 
(Konformitätsbewertung) 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 erreicht wurden.  

Validierung: S ie umfasst eine Über-
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 Durchführung des weiteren 

Produktrealisierungsprozesses vorge-

nommen.  
 

 

Abb. 2: Prozessmodell 
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Qualitätsmanagement - ein weites Feld (Teil 13)  

Qualitätszirkel  
im Gesundheitswesen  

Mit Einführung von Oualitätsmana-
gement im Gesundheitswesen Ende 
der 80er Jahre gewannen Qualitäts-
zirkel zunehmend an Bedeutung. 
Qualitätszirkel werden als Instrument 
zur Realisierung qualitätsrelevanter 
Aufgaben eingesetzt. Die Etablierung 
von Qualitätszirkeln in die Kranken-
hausorganisation ist nicht die Regel 
und scheitert häufig an der zeitlichen 
Einbindung. Die Schwierigkeiten bei 
der organisatorischen Einbettung von 
Qualitätszirkeln sind nicht zu unter-
schätzen. Insgesamt werden Qualitäts-
zirkel als Arbeitsform aber von den be-
teiligten Mitarbeitern positiv gesehen.  

Ursprung und Entwicklung  
In Japan wurden in den 60er Jahren 
Qualitätszirkel erstmals als Instrument 
der Qualitätssicherung eingeführt. Als 
Führungsinstrument sowie als Instru-
ment der Teamentwicklung und der 
Mitarbeiterqualifizierung nahmen sie 
eine wichtige Position ein. Bei ihrer 
Einführung in der europäischen 
Industrie in den 80er Jahren wurden 
Qualitätszirkel oft als isolierte Einzel-
maßnahme mit dem vorrangigen Ziel 
der Produktivitätssteigerung bzw. 
Rationalisierung gesehen. 

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

gesellschaftsorientierter Ansätze im Sinne 
des Total Quality Managements — seit 
einigen Jahren ist diesbezüglich ein 
Wandel im Gesundheitswesen zu 
beobachten. Qualitätssicherung wird 
dabei nicht mehr primär als Aufgabe von 
Spezialisten oder Vorgesetzten gesehen. 
Sie zählt vielmehr zur Fachkompetenz 
aller Mitarbeiter und Mitarbeiterinnen.  
Die Krankenhausleitung legt die Quali-
tätspolitik und Strategie fest und hat 
entscheidenden Einfluss auf die 
Umsetzung von Qualitätsmanagemen-
tanforderungen. Qualitätsmanagement 
als Führungsaufgabe besteht vor allem in 
der Entwicklung und Kommunikation 
einer klaren Qualitätspolitik sowie in der 
Bereitstellung von Ressourcen, mit denen 
diese zielgerichtet und systematisch 
umgesetzt werden kann. Wenn Qualitäts-
zirkelarbeit nicht als isolierte Einzel-
maßnahme verstanden werden soll, muss 
die Orientierung an Qualitätspolitik und 
Zielen im Sinne des kontinuierlichen Ver-
besserungsprozess gewährleistet sein. 

Strukturen und Teilnehmer  
Qualitätszirkel setzen sich aus 
verschiedenen Beteiligten zusammen, 
wobei folgende betrieblichen Ebenen in 
einem Kreislauf eingebunden sind:  
 
• die interdisziplinäre Ebene der teilneh    

menden und betroffenen Mitarbeiter-
innen  

• bei mehreren Qualitätszirkeln: die 
Ebenen, deren Leitung bzw. Modera-
tion sowie ihre Verknüpfung unter- 
einander und organisatorische Ein- 
bindung  

• die Leitungs- und Verwaltungsebene 

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

tätszirkel und Projektgruppen (Abb. 2). 
Geht es um die Teilnahme an einem 
Qualitätszirkel, 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“ gleichermaßen und regel-
mäßig erfolgt. 
 

Vorteile und Widerstände  
 

Mit Einführung von Qualitätszirkeln 
verbinden Mitarbeiter häufig zunächst 
Themen wie Betriebsklima und Arbeits-
zufriedenheit. Außerdem werden 
patientenorientierte Zielsetzungen an-
genommen wie die Verbesserung der 
Behandlungsqualität. Vorrangige Ziele 
der Qualitätszirkelarbeit sind jedoch 
Verbesserungen der Ablauf-
organisation, der interdisziplinären Zu-
sammenarbeit sowie eine Verstärkung 

Abb.1: QM-Gremien im Krankenhaus.  

                           

                         Lenkungsausschuss 
                      Strategie / Entscheidung 

Grundsätze der 
Qualitätszirkelarbeit  
• Die Themen werden von den 

Teilnehmenden selbst gewählt. 

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

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

• Die Arbeit wird dokumentiert und 
evaluiert, ebenso die daraus 
resultierenden Veränderungen 
und Maßnahmen. 

QB 

Qualitäts-
zirkel 

Steuerkreis 
Koordinierung 
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der Kundenorientierung — und nicht 
die Behebung von Missständen. 
  
Beurteilung  
durch die Mitarbeiter  
Die Mitarbeiterinnen bewerten das 
Qualitätszirkelkonzept dann positiv, 
wenn sie damit eine Verbesserung der 
Arbeitssituation verbinden, das 
Verhältnis zwischen Aufwand und 
Nutzen angemessen ist und neue 
Handlungsspielräume 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 Einschätzung des Managements 
häufig die Einführung von Qualitäts-
zirkeln. Außerdem wird kritisiert, dass 
Mitarbeiter oft die Arbeitsweise der 
Qualitätszirkel nicht kennen, trotz der in 
den Abteilungen durchgeführten Infor-
mationsveranstaltungen. Probleme be-
reiten kann auch die interdisziplinäre 
Kommunikation und Kooperation, ins-
besondere die Schnittstelle zwischen 
ärztlichem Dienst und Pflegedienst. 
Hemmend wirke auch ausgeprägtes 
„Zuständigkeitsdenken“ oder eine 
unzureichende Kundenorientierung. 
Qualitätszirkel werden beim Mana-
gement weniger als strategisches 
Instrument der Qualitätssicherung und 
des Qualitätsmanagements der Klinik, 
sondern eher als Instrument der 
Arbeitsorganisation in den Abteilungen 
gesehen.  
Allgemeine Probleme 
Qualitätszirkel lassen sich nur schwer 
integrieren, wenn noch kein klinikweites 
Qualitätsmanagement oder 
Personalentwicklungskonzept vorliegt. 
Ausgeprägte hierarchische Strukturen 
im Krankenhaus erschweren zusätzlich 
die Einführung. Weitere Probleme, die 
auftreten können sind ungenügende 
Unterstützung durch das Management, 

fehlende Zeit und zu hohe Erwartungen 
an die Qualitätszirkelarbeit. Oft werden 
Qualitätszirkel mangels Erfolg abge-
brochen oder „schlafen ein“. Dazu 
kommen 
•  Skepsis bezüglich des Nutzens der 

Qualitätszirkelarbeit für alle Beteiligten 
und Betroffenen 

• Kritik an der oftmals unvollständigen 
Besetzung der Qualitätszirkel  

• Beimessen einer untergeordneten 
Rolle der Qualitätszirkel durch die 
Ärzte,  

Sehr kritisch sind die zeitlichen 
Rahmenbedingungen; insbesondere 
erweist sich häufig die Terminkoordina-
tion des ärztlichen und des medizinisch-
technischen Dienstes schwierig. Weitere 
Kritikpunkte sind die geringe Entschei-
dungsbefugnis und die unterschiedliche 
Qualifikation der Teilnehmenden im 
berufsgruppenübergreifenden Abteilungs 
und Stationszirkel.  

Engagement und Erfolg 
Qualitätszirkel können nur funktionieren, 
wenn sie zu den integrierten und 
akzeptierten Bestandteilen der Organisa-
tion — im Sinne einer lernenden Organi-
sation — gehören. Nur auf diese Weise 
lässt sich der Transfer der Ergebnisse der 
Qualitätszirkelarbeit in den Arbeitsalltag 
sowie die Entwicklung eines umfassen-
den Qualitätsbewusstseins sichern. 

Die Problembearbeitung erfolgt auf der 
Ebene der Qualitätszirkel und Projekt-
gruppen (Abb. 2).  
Geht es um die Teilnahme an einem 
Qualitätszirkel, sind zwei Aspekte zu 
berücksichtigen: die Freiwilligkeit und den 
Arbeitsalltag sowie die Entwicklung eines 
umfassenden Qualitätsbewusstseins 
sichern. 
Wenn sich die Krankenhausleitung nicht 
ausdrücklich hinter den Sinn und Nutzen 
von QualitätszirkeIn stellt und als Folge 
davon keine günstigen Rahmen- 

Bedingungen für deren Arbeit schafft, 
wird das Engagement der Teilnehmen-
den rasch nachlassen. 
Dies wird die Annahme bestärken, 
dass von den Qualitätszirkeln ohnehin 
wenig zu erwarten sei. Wenn jedoch, 
umgekehrt die Krankenhausleitung 
hinter den Qualitätszirkelgedanken 
steht und für die Qualitätszirkelarbeit 
günstige Rahmenbedingungen schafft, 
dann werden die Teilnehmenden bereit 
sein, sich aktiv zu engagieren und 
Mitverantwortung zu übernehmen. Die 
Mitarbeit wird positiv erlebt und führt zu 
sachlich guten Ergebnissen. Dies 
wiederum wird alle bestärken und 
überzeugen, dass Qualitätszirkel 
sinnvoll sind, und es lohnenswert ist, 
sich dafür zu engagieren. 
Damit wird deutlich, dass Qualitäts-
zirkel eben nicht nur ein Instrument zur 
Qualitätssicherung sind, sondern ein 
wesentlicher Bestandteil einer erfolg-
reichen Unternehmenskultur und im 
Sinne des partizipativen Führungsstiles 
zu einer guten Führungskultur 
beitragen können. 
Qualitätszirkel können nicht als auto-
matisch erfolgreiches Instrument 
gesehen werden. Nur wenn bestimmte 
Gestaltungs- und Durchführungsregeln 
eingehalten werden, lassen sich mit 
Qualitätszirkeln vielfältige positive 
Effekte erzielen. Die Bedeutung ihrer 
organisatorischen Auswirkungen sollte 
dabei nicht unterschätzt werden. •  
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  Qualitätszirkel         Projektgruppen  
• Sind freiwillige 

Arbeitsgruppen (6-12 
Personen) 

• Setzen sich interdisziplinär 
zusammen 

• Bearbeiten qualitätsrelevante 
Probleme 

• Bleiben länger bestehen 
Sollen gut moderiert sein 

• Sind abgeordnete 
Arbeitsgruppen (max.12 
Personen) 

• Setzen sich ggf. 
interdisziplinär zusammen 

• Bearbeiten ein akutes 
Problem 

• lösen sich danach wieder auf 
• Sollen gut moderiert werden 
 

Regelmäßige 
Arbeitsgruppen-
besprechungen 
sind keine 
Qualitätszirkel 
und auch keine 
Projektgruppen! 

   Abb. 2: Abgrenzung von Qualitätszirkel und Projektgruppen   
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Qualitätsmanagement  

M. Drinkewitz-Latschenberger Harmstorf  

Qualitätsmanagement - ein weites Feld (Teil 14)  

Das interne Audit  

 
Interne Audits sind das wichtigste Instru-
ment einer Organisation, um die Wirk-
samkeit und Effizienz ihres Qualitäts-
managementsystems zu erkennen und es 
ständig zu verbessern. Es liefert dem 
Management wichtige Informationen über 
die Leistung der Prozesse und des 
Qualitätsmanagementsystems für 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 
„audire“ und bedeutet hören, zuhören. Die 
DIN EN 150 9000:2000 definiert Audit“ 
wie folgt: 
Systematischer, unabhängiger und doku-
mentierter Prozess zur Erlangung von 
Auditnachweisen und zu deren objektiver 
Auswertung, um zu ermitteln, inwieweit 
Auditkriterien erfüllt sind. 

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

Abb. 1: Audits erhöhen die Qualität. 

betrifft nicht nur die Fähigkeiten 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 genügen, 
tragen nicht nur nichts zur 
Zielerreichung und Wertschöpfung bei, 
sondern schaden dem gesamten 
Qualitätsmanagementsystem.  
Interne Auditoren 
Betriebseigene Mitarbeiter werden von 
der Geschäftsleitung zur Durchführung 
interner Audits ernannt und interne 
Auditoren genannt. Bei der Auswahl ist 
nicht unbedingt die betriebliche 
Position entscheidend, sondern viel-
mehr sind es die persönlichen Eigen-
schaften wie Kommunikationsfähigkeit, 
Freundlichkeit, Beharrlichkeit und 
Geduld, sowie kognitive Fähigkeiten, 
um komplexe und oftmals auch fremde 
Prozesse zu verstehen und sachlich zu 
beurteilen. Die Beherrschung von 
Fragetechniken ist primäres Rüstzeug 
von Auditoren. Sie sollten vor allen 
Dingen an Schulungen im Bereich 
Qualitätsmanagement teilgenommen 
haben.  
Auditoren, ob extern oder intern, 
werden häufig als notwendiges Übel 
betrachtet, so ist ihre Aufgabe nicht 
immer einfach und erfordert stets ein 
hohes Maß an Sozialkompetenz. 
Einerseits soll das Audit anhand von 
Vorgaben Vorgänge prüfen, anderer-
seits unter Befragung der Mitarbeiter 
Verbesserungspotenziale aufdecken. 
Eine schwierige Aufgabe für jeden 
Auditor, da die Mitarbeiter oftmals nur 
den Prüfungscharakter sehen und beim 
Audit nicht immer mit offenen Karten 
spielen. Der erfahrene Auditor kennt 
sie alle: die vorbereiteten Muster-
projekte ;, die hastigen Aufräum-
aktionen, die Mitarbeiter, die sich 
während des Audits unfreiwillig im 
Urlaub befinden usw. Er kennt aber 
auch Wege. Diesen Reaktionen 
vorzubeugen. Es liegt in seinem 
Verhalten gegenüber den Auditierten. 
Er muss zunächst das Vertrauen der 

Auditierten gewinnen, auch wenn er 
kritische Abweichungen zu dokumen-
tieren hat. Die Unternehmenskultur und 
die Information über Sinn und Zweck 
von internen Audits trägt ganz 
entscheidend dazu bei, wie gut es 
gelingt den Auditierten die Angst vor 
Fehlern zu nehmen und ihre Ein-
stellung dazu zu ändern. Interne 
Auditoren dürfen ihre eigenen Tätig-
keiten nicht auditierenl Es wider-
spräche dem Prinzip des unab-
hängigen Dritten.  
Eine hundertprozentige Trennung zu 
gewährleisten ist in der Praxis aber 
nicht immer möglich. In größeren 
Organisationen gibt es dieses Problem 
eher selten, da häufig mehrere interne 
Auditoren vorhanden sind. Dort werden 
die gesamten Audits durch einen Audit-
Leiter geplant und koordiniert.  
Audit-Planung und -Durchführung  
In der Regel werden interne Audits 
nach einem Jahres-Auditprogramm 
durchgeführt, das vom Qualitätsbeauf-
tragten oder vom Auditleiter erstellt 
wird. Das Audit-Programm kann Audits 
mit einer Vielzahl von Ziel-setzungen 
(=Audit-Kriterien) ein-schließen wie:  
• Prozessleistungen,  

• Normanforderungen,  

• Managementprioritäten, 

• Kommerzielle Absichten,  

• gesetzliche und vertragliche Forderungen,  

• Forderungen aus der Lieferanten- 
beurteilung,  

• Kundenanforderungen,  

• Forderungen anderer interessierter 
Parteien und  

• Ermittlung potentieller Risiken für die 
Organisation. 

Die durchzuführenden Audits werden 
angekündigt und mit der Leitung im 
betreffenden Bereich abgestimmt. Die 
Audits werden dann mit individuellen 
Fragelisten durchgeführt.  

dqmd  drinkewitz qualitätsmanagement dienstleistung

QualitQualitäät schafft Vertrauen !
t schafft Vertrauen !

AuditAudit AuditAudit AuditAudit

„„SSäägezahnkurvegezahnkurve““

ReparaturReparatur
RRüückrufckruf ErsatzErsatz

Verlust Verlust 
des Kundendes Kunden

QualitQualitäätsniveautsniveau

ZeitZeit

Verlauf bei 
kontinuierlicher 
Überprüfung

Verlauf bei nicht
kontinuierlicher 
Überprüfung
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Audits sind keine Razzia! 
Der Ist-Zustand bzw. die Ergebnisse 
der Befragungen werden nachweislich 
und sachlich mit Daten, Zahlen, Fakten 
protokolliert. Bei den Befragungen 
können Verbesserungspotentiale und 
gegebenenfalls Schulungsbedarf er-
kannt und ebenso Verbesserungsvor-
schläge der Mitarbeiter geäußert und 
dokumentiert werden. Im internen Audit 
geht es keineswegs darum, an erster 
Stelle die Stärken und Schwächen der 
Mitarbeiter zu ermitteln! 
Zweck ist es, den kontinuierlichen 
Verbesserungsprozess aufrecht zu 
erhalten. Deshalb müssen Abweichun-
gen durch Korrektur- bzw. Vorbeug-
ungsmaßnahmen beseitigt werden. 
Und dies sollte systematisch (was? 
wer? bis wann?) in Absprache mit dem 
Bereichsverantwortlichen erfolgen. Erst 
wenn die erkannten Maßnahmen 
nachweislich und erfolgreich durch-
geführt 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 
können zukünftig, neben den eigent-
lichen Audit-Ergebnissen, die Ergeb-
nisse von Lieferanten- und Kundenbe-
fragungen sowie betriebswirtschaftliche 
Daten und andere Grundlagen 
gebührend berücksichtigt 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 abhängig, sondern auch von den 
positiven Bewertungen aus den 
genannten Instrumenten. 
Das Audit behandelt nicht nur die 
Fragestellungen hinsichtlich der Vor-
gabergelungen, wie beispielsweise  
„Sind Regelungen zur optimalen 
Ersatzteilhaltung vorhanden?“, 
sondern hinterfragt auch deren 
Ergebnisse, z. B:. 
,,Welcher Anteil der im Labor 
vorrätigen Ersatzteile wurde in den 
letzten drei Monaten benötigt?“ 
Der Beitrag zur Wertschöpfung steigt. 
Diese Tendenz, erreichbare Zielgrößen 
in das Audit mit einzubeziehen, lässt 
sich auch in anderen Auditsystemen 
erkennen. Beim Sicherheits-Zertifikat 
für Kontraktoren (SCC) z. B., besteht 
ein Zertifizierungsaudit nur, wer 
bestimmte Grenzen zu Unfallzahlen 
unterschreitet. Das Zertifikat stellt also 
nicht nur einen Nachweis zur Fähigkeit 
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 führen 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 
darüber einen Audit-Bericht mit Maß-
nahmen. Die Verbreitung dieser „Audit-
Workshops“ nimmt im Zuge der 
Auditierung von Prozessen zu. Der 
herausragende Vorteil dieser 
Vorgehensweise liegt darin, dass alle 

Prozess Beteiligten gleichzeitig 
anwesend sind. Es erleichtert dem 
Auditor, Prozesse über Abteilungs-
grenzen hinweg zu verfolgen. So 
können lange Wege und zeitraub-
ende Rückfragen 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 
Lösungen. Entgegen der klassischen 
Vorgehensweise beim Audit ist hier 
der Auditor mit in die Definition und 
Umsetzung der Maßnahmen als 
Berater eingebunden. 
Hilfe und Empfehlung zur aktuellen 
Vorgehensweise gibt Ihnen die im 
Dezember 2002 erschienene Norm 
DIN EN 150 19011 „Leitfaden für 
Audits von QM- und/oder Umwel-
tmanagementsystemen“ [1].  
Mit diesem Beitrag endet die Serie 
„Qualitätsmanagement — ein weites 
Feld!“ Ich hoffe, ich konnte Ihnen 
einen kleinen Überblick über die 
aktuelle „QM-Szene“ im Gesund-
heitswesen vermitteln und würde 
mich freuen, wenn beim Lesen dazu 
noch Ihr Interesse für Qualitäts-
management geweckt wurde.  
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