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Abb. Abbildung

DNQP Deutsches Netzwerk fiir Qualititsentwicklung in der Pflege
EN Europédische Norm

FHK Friedrich-Husemann-Klinik

G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss

Kap. Kapitel

Tab. Tabelle

TQM Total Quality Management

oM Qualitdtsmanagement

Glossar

Akkreditierung
»Bestitigung durch eine dritte Seite, die formal darlegt, dass eine Konformitéts-

bewertungsstelle die Kompetenz besitzt, bestimmte Konformitdtsbewertungsaufgaben

durchzufiihren® (DIN, 2005b, S. 10)

Audit
»Systematischer, unabhingiger und dokumentierter Prozess [...] zur Erlangung von
Auditnachweisen [...] und zu deren objektiver Auswertung, um zu ermitteln, inwieweit

Auditkriterien [...] erfiillt sind*“ (DIN, 2005a, S. 31)

Auditkriterien
»Verfahren, Vorgehensweisen oder Anforderungen, die als Bezugsgrundlage (Referenz)

verwendet werden, anhand derer ein Vergleich mit dem Auditnachweis [...] erfolgt

(DIN, 2011, S. 8)

vV



Bachelor-Thesis BA Pflegeentwicklung und Management
Umstieg des QM-Systems von KTQ® auf DIN EN ISO 9001 im KH Marcell Brunn

Aufzeichnung
»Dokument [...], das erreichte Ergebnisse angibt oder einen Nachweis ausgefiihrter

Tatigkeiten bereitstellt™ (DIN, 2005a, S. 30)

AQUA
Institut flir angewandte Qualititsforderung und Forschung im Gesundheitswesen —
entwickelt im Auftrag des G-BA Verfahren zur Messung und Darstellung der

Versorgungsqualitit, unterstiitzt die Dokumentation und deren datentechnische Umsetzung

und verdffentlicht die Qualititsergebnisse (AQUA, 2014)

DAKkS

Deutsche Akkreditierungsstelle — Nationale Akkreditierungsstelle der Bundesrepublik
Deutschland. Akkreditiert Konformitdtsbewertungsstellen (Laboratorien, Inspektions- und
Zertifizierungsstellen wie z. B. Dekra oder TUV) in gesetzlichem Auftrag (DAKKS, 2014)

DIN
Deutsches Institut fiir Normung e.V. — ,,[...] laut eines Vertrages mit der Bundesrepublik
Deutschland die zustindige deutsche Normungsorganisation fiir die europdischen und

internationalen Normungsaktivitdten® (DIN, 2014)

Dokument (im Zusammenhang mit den Normen der DIN EN ISO)

Vorgabedokument, enthélt eine Information oder Anweisung

eEPK

erweiterte ereignisgesteuerte Prozesskette (nach Prof. Scheer) — In Ablaufdiagrammen
entsteht ,,durch das Hintereinanderschalten von Ereignissen und Funktionen [...] eine
zusammenhdngende Kette, die als ereignisgesteuerte ProzeBkette [sic!] (EPK) definiert

[...]* (Hammacher, 2002, S. 2) und durch zusitzliche Symbole erweitert wird.

KTQ®

Kooperation fiir Transparenz und Qualitit im Gesundheitswesen — GmbH mit den
Gesellschaftern Bundesédrztekammer, Deutsche Krankenhausgesellschaft, Deutscher
Pflegerat, Hartmannbund — Verband der Arzte Deutschlands sowie verschiedener
Verbinde der Kranken- und Pflegekassen auf Bundesebene (Verband der Ersatzkassen,
AOK-Bundesverband etc.) (KTQ-GmbH, 2014a)
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KTQ® entwickelt ein spezifisches Zertifizierungsverfahren und stellt somit eine
Moglichkeit dar, den gesetzlich geforderten Nachweis {iber ein internes

Qualitdtsmanagement in Einrichtungen des Gesundheitswesens zu erbringen.

ISO
International Organization for Standardization — Internationale Organisation fiir Normung.

Weltweite Vereinigung nationaler Normungsinstitute

PDCA

Plan — Do — Check — Act (Planen — Ausfiihren — Uberpriifen — Beibehalten oder
Verbessern), Phasen der Qualitdtsphilosophie nach W. Deming, der sog. Deming- oder
PDCA-Zyklus zur stdndigen Verbesserung

SMART-Regel
aus dem Englischen fiir Spezifisch — Messbar — Akzeptiert — Realistisch — Terminiert,

Hilfe zur eindeutigen Definition von Zielen

Zertifizierung
Das ,,[...] Uberpriifen und Bestitigen der Konformitit (Ubereinstimmung) der Abliufe/
Produkte eines Unternehmens mit vorgegebenen Anforderungen einer Norm®

(Briiggemann & Bremer, 2012, S. 137).
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1 Einleitung

Im Laufe der 1990er Jahre erreichte die Idee der Darlegung der Fahigkeiten einer
Institution mittels Zertifizierung durch ein akkreditiertes Unternehmen auch das
Gesundheitswesen. Dieses war in der produzierenden Industrie zuvor bereits weiter
verbreitet und viele Qualitdtsmanagementsysteme haben dort ihren Ursprung. ,,Ziel und
Zweck eines Qualititsmanagementsystems in der Gesundheitsversorgung ist die
Optimierung der diagnostischen, therapeutischen, pflegerischen und sonstigen
Dienstleistungsprozesse fiir eine gute Patientenversorgung® (Kahla-Witzsch, 2009, S. 21).
So wurden schlieBlich ,,im Jahr 2000 [...] die zur Versorgung gesetzlich Versicherter
zugelassenen Krankenhduser in Deutschland gesetzlich zum Qualitdtsmanagement
verpflichtet” (Kahla-Witzsch, 2009, S. 21). Da zu dieser Zeit erst wenige Krankenhduser
ein Qualititsmanagementsystem implementiert und somit keine Erfahrung hatten, nutzten
viele die Vorgaben des krankenhausspezifischen KTQ-Verfahrens, da ihnen die Norm DIN
EN ISO 9001 auf Grund der Wortwahl zu sehr industrienah, abstrakt und somit fiir
Krankenhduser weniger geeignet erschien (Gaede, 2012, S. 32; Strotbek & Miiller, 2011,
S. 58). In den letzten Jahren ist nun im Krankenhausbereich eine Tendenz erkennbar, die
KTQ-Zertifizierung aufzugeben, ein QM-System nach DIN EN ISO 9001 aufzubauen und
sich danach zertifizieren zu lassen. Im Jahre ,,2005 verfligten 385 deutsche Krankenhduser
iiber ein Zertifikat nach KTQ®, im Oktober 2008 waren dies bereits 621 [...]* (Kahla-
Witzsch, 2009, S. 11). Stand August 2014 sind es noch 474 Krankenhduser (KTQ-GmbH,
2014b). Zu den nach DIN EN ISO 9001 zertifizierten Hausern gibt es keine Angaben
(Knoll, 2013a). Die Kliniken halten die ,,[...] prozessorientierte Zertifizierung fiir
effektiver, effizienter und anspruchsvoller [...]* (Gaede, 2012, S. 1). Auch die Friedrich-
Husemann-Klinik hat die Erfahrung gemacht, dass sie mit dem KTQ-Verfahren kein
effizientes QM-System aufbauen kann, welches zu einer spiirbaren Qualitdtsverbesserung
beitrdgt. Es wurde vielfach die Erfahrung gemacht, dass es im Managementhandbuch
Arbeits- und Verfahrensanweisungen gibt, welche in der Praxis in keiner Weise umgesetzt
werden und oftmals auch gar nicht bekannt sind. Teilweise existieren auch mehrere,
voneinander abweichende Anweisungen zum gleichen Thema von unterschiedlichen
Erstellern. Dies riihrt daher, dass es keine festgelegten Prozessverantwortlichkeiten gibt
und zur Re-Zertifizierung all drei Jahre auf die Schnelle noch neue, vermeintlich fehlende

Dokumente in den unterschiedlichen Bereichen erstellt werden, ohne dass der

1
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Qualitdtsmanager als zentrale Instanz eingebunden wire. Die Geschéftsleitung hat deshalb
entschieden, das KTQ-Zertifikat auslaufen zu lassen und ein neues Instrument einzufiihren,

um ein “lebendiges Qualititsmanagementsystem zu erreichen.

Ziel dieser Arbeit ist es, ein Konzept zu erstellen auf dessen Grundlage die Friedrich-
Husemann-Klinik innerhalb der nichsten zwei Jahre zu einer Zertifizierung nach DIN EN
ISO 9001 gefiihrt werden kann. Seit dem 01. August 2014 bin ich als Qualitits-/ und
Prozessmanager dort beschiftigt und habe die Aufgabe, diesen Prozess ganz wesentlich
mitzugestalten. Hierfiir sollen die notwendigen Anpassungen und Anderungen im Aufbau
und Umgang mit dem QM identifiziert und dabei darauf geachtet werden, wie auch die

Mitarbeiter auf diesen Weg mitgenommen werden kdnnen.

Im ersten Teil wird zunédchst erldutert, was ein QM-System ist und anschlieend die beiden
Systeme, das KTQ-Verfahren und die Norm DIN EN ISO 9001, vorgestellt und
verglichen. Danach wird auf einen aktuellen Beschluss des G-BA eingegangen, welcher
nun verbindlich ein klinisches Risikomanagement fiir die Einrichtungen des
Gesundheitswesens fordert, da sich dieses in ein bestehendes QM-System integrieren ldsst.
Im siebten Kapitel wird eine Ist-Analyse der FHK vorgenommen. Dabei wird zunéchst das
Medizinisch-Therapeutische Konzept dargestellt, um einen Eindruck von der Arbeitsweise
der Klinik zu vermitteln. AnschlieBend werden die Strukturen bezogen auf das
Qualitdtsmanagementsystem vorgestellt und wesentliche Elemente analysiert. Im achten
Kapitel stelle ich dar, wie der Umstieg von KTQ® auf DIN EN ISO 9001 aus meiner Sicht
gelingen kann. Hierzu werden die notwendigen Neuerungen im Ablauf dargestellt und
gleichzeitig darauf geachtet, welche vorhandenen Strukturen in angepasster Form
iibernommen werden konnen. SchlieBlich wird darauf geachtet, wie die Mitarbeiter in
diesen Verdnderungsprozess mitgenommen werden konnen, da er gegen ihre Widerstinde
nicht gelingen kann. Abschliefend wird ein Plan entworfen, welcher die notwendigen
Schritte des Umstiegs in einen groben, zeitlichen Ablauf bringt. Die Arbeit endet mit
einem Fazit und einem Ausblick auf die mogliche weitere Entwicklung des QM im

Krankenhausbereich sowie der geplanten Aktualisierung der Norm im néchsten Jahr.
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2 Qualitatsmanagement im Krankenhaus

Um zu beschreiben, was unter Qualitdtsmanagement im Krankenhaus verstanden wird, ist
es zundchst notwendig den Begriff “Qualitit* zu definieren. ,,Dabei ist uniibersehbar, dass
jede definitorische und methodische Diskussion mit dem alltagsbezogenen Verstindnis
von Qualitdt interferiert (Lauterbach, Liingen & Schrappe, 2010, S. 271). Ein Grund
hierfiir ist, dass ,,[...] dem Begriff der Qualitit automatisch die Konnotation der ,guten
Qualitdt® zugeordnet (wird)*“ (Lauterbach et al., 2010, S. 271). Eigentlich ist der Begriff
jedoch wertfrei zu verstehen. Die internationale Norm DIN EN ISO 9000, welche die
Grundlagen und Begriffe im Zusammenhang mit Qualititsmanagementsystemen
beschreibt, definiert Qualitidt folgendermafBen: ,,Grad, in dem ein Satz inhdrenter
Merkmale [...] Anforderungen [...] erfiillt“ (DIN, 2005a, S. 18). Inhérent bedeutet in
diesem Zusammenhang ,,[...] im Gegensatz zu ,zugeordnet’, ,einer Einheit innewohnend®,
insbesondere als stindiges Merkmal" (DIN, 2005a, S. 18). Es interessiert also das Ausmal
der Erreichung vorher festgelegter Anforderungen oder Standards. Davon abhéngig kann
per definitionem von guter, schlechter oder gar ausgezeichneter Qualitit gesprochen
werden (DIN, 2005a, S. 18).

Qualitdtsmanagement wird in der DIN EN ISO 9000 folglich als ,,Managementsystem
[...] zum Leiten und Lenken einer Organisation [...] beziiglich der Qualitit“ (DIN,
2005a, S. 20) definiert. Qualititsmanagement im Krankenhaus soll die qualititsrelevanten
ablaufenden Prozesse aufdecken und im Sinne einer guten und effizienten

Patientenversorgung kontinuierlich verbessern.

In der Medizin wurde der Qualititsbegriff im Jahre 1966 durch den Arzt Avedis
Donabedian eingefiihrt. Dabei lieB er sich von dem Gedanken leiten, dass die Qualitit der
Behandlung nur teilweise durch das Ergebnis bestimmt werden kann. Folglich
unterscheidet er die Dimensionen Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitit. Diese
Einteilung ist bis heute weit verbreitet, der Ausgangspunkt vieler fachlicher Diskussionen
und wird bspw. auch vom DNQP in den Nationalen Expertenstandards verwendet. Unter
Ergebnisqualitét versteht er die Verdnderung des Gesundheitszustandes eines Patienten
oder auch der Bevolkerung. Zu Prozessqualitdt zdhlt er den Inhalt der Behandlung und
Betreuung sowie deren Durchfiithrung unter Beriicksichtigung der gesetzten Ziele. Unter
Strukturqualitdt werden Infrastruktur, Personal oder auch finanzielle Ressourcen und

Organisationsstruktur verstanden (Offermanns, 2011, S. 179—-181).
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Auch Bruhn verfolgt den Ansatz, dass in Dienstleistungsbetrieben die Qualitdt der
Behandlung nicht ausschlieBlich von der Organisation beeinflusst werden kann, sondern
auch von der Mitwirkung des Patienten, der sog. Integration des externen Faktors, abhangt
(2008, S. 24). Zweites kennzeichnendes Merkmal von Dienstleistungen, stellt die
Immaterialitdt der erbrachten Leistung dar. Sie ist also nicht greifbar (intangibel) (Bruhn,
2008, S. 20-21). Dementsprechend definiert Bruhn Dienstleistungsqualitit als: ,,[...]
Féahigkeit eines Anbieters, die Beschaffenheit einer primdr intangiblen und der
Kundenbeteiligung bediirfenden Leistung gemdll den Kundenerwartungen auf einem
bestimmten Anforderungsniveau zu erstellen. Sie bestimmt sich aus der Summe der
Eigenschaften bzw. Merkmale der Dienstleistung, bestimmten Anforderungen gerecht zu

werden (2008, S. 38).

3 Das KTQ-Verfahren

Zunichst einmal ist zu sagen, dass ,,KTQ [...] eigentlich kein Qualititsmanagementsystem
(ist), sondern [...] lediglich der Bewertung eines solchen (dient). Strenggenommen muss
also ein QM-System als Grundlage existieren* (JOMEC GmbH, 2009). Die Anfidnge von
KTQ® gehen auf das Jahr 1997 zuriick. Damals startete eine Machbarkeitsstudie durch
Krankenkassenverbidnde und die Bundesédrztekammer unter wissenschaftlicher Begleitung,
die durch das Bundesministerium fiir Gesundheit gefordert wurde. Gegriindet wurde die
KTQ-GmbH dann im Dezember 2001 (KTQ-GmbH, 2014c). Im Juni 2002 wurden die
ersten Zertifikate an Krankhduser vergeben und mittlerweile konnen sich sukzessive auch
andere Gesundheitseinrichtungen wie Pflegeheime, Praxen oder Rettungsdienste nach

einem angepassten Verfahren zertifizieren lassen (KTQ-GmbH, 2009).

3.1 Das KTQ-Modell

Das KTQ-Modell ist in sechs Kategorien unterteilt, welche aus dessen Sicht ,,[...] die
zentralen Elemente fiir die Darstellung der Patientenbediirfnisse” (KTQ-GmbH, 2009, S.
10) bilden. Dabei ist ,,die Bearbeitung einzelner Kategorien [...] nur als Betrachtung eines
Ausschnitts der ganzheitlichen Orientierung auf den Patienten zu sehen® (KTQ-GmbH,
2009, S. 10). Diese Kategorien lauten:

1. Patientenorientierung 2. Mitarbeiterorientierung

4
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3. Sicherheit 4. Informations- und Kommunikationswesen
5. Filihrung 6. Qualitdtsmanagement.

,»Das Interesse der KTQ® ist [...], die Einrichtungen des Gesundheitswesens in ihrer
gesetzlichen Verpflichtung zur Etablierung eines Qualitdtsmanagementsystems zu
unterstiitzen (KTQ-GmbH, 2009, S. 10) und ihnen durch die Bearbeitung der KTQ-
Kategorien die Darstellung ihrer Leistungen und deren kontinuierliche Verbesserung zu
ermoglichen (KTQ-GmbH, 2009, S. 10). Hieraus wird ersichtlich, dass es nicht der
Anspruch der KTQ® ist, ein eigenes QM-System zu entwerfen, sondern lediglich zur
Erleichterung der Einfithrung eines solchen beizutragen, da viele Kliniken zur Zeit der
Entstehung noch keine Erfahrungen mit Qualititsmanagement hatten. Im Fall der
Friedrich-Husemann-Klinik wurde die schlichte Abarbeitung des Katalogs durch
Beantwortung  der  Fragen im  Sinne  einer  Checkliste ~ mit  einem
Qualitdtsmanagementsystem gleichgesetzt, sodass lediglich die definierten Vorgaben

erfiillt wurden und kein dynamisches System entstanden ist.

Innerhalb der sechs genannten Hauptkategorien gibt es 25 Subkategorien (z. B. zu
Patientenorientierung: Rahmenbedingungen der Patientenversorgung oder Stationire
Versorgung, oder zu Fithrung: Unternehmensphilosophie und -kultur oder
Organisationsentwicklung). Jeder Subkategorie wiederum sind einzelne Kriterien (z. B.
Erreichbarkeit und Aufnahmeplanung oder Innovation und Wissensmanagement)
zugeordnet, welche in jeder der vier Phasen des PDCA-Zyklus sowohl nach
Erreichungsgrad (nicht erfiillt bis umfassend erfiillt), als auch nach Durchdringungsgrad
(in keinem Bereich bis in allen Bereichen) bewertet werden. Hierfiir gibt der Katalog zu
jedem Kriterium detaillierte Anregungen (beispielhaft s. Abb. 4, S. A-2). Die Kriterien
werden unterteilt in 32 einfache Kriterien und 31 Kernkriterien, welche nach Ansicht der
KTQ® aus Patientenperspektive bedeutender sind und entsprechend zur Berechnung der

Gesamtpunktzahl mehr gewichtet werden (KTQ-GmbH, 2009, S. 25-32).

Kriterium
Kriterium

Abbildung 1: Gliederung des KTQ-Katalogs (Quelle: Kahla-Witzsch, 2009, S. 41)
5
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Die kontinuierliche Verbesserung in den einzelnen Kategorien soll durch die Orientierung
am PDCA-Zyklus erreicht werden. Hierbei soll zunichst die Verantwortlichkeit und
Planung eines Prozesses festgelegt und im zweiten Schritt dessen Umsetzung in die Praxis
dargestellt werden. Als nichstes wird die regelmiBige Uberpriifung festgelegt und
abschlieBend die dadurch identifizierten Verbesserungspotenziale beschrieben. Durch die
Erstellung eines Selbstbewertungsberichts, in welchem die Einrichtung sich anhand der
Kriterien selbst tiberpriift, soll die Kommunikation und Kooperation innerhalb der
Einrichtung gefordert sowie Stiarken und Schwichen identifiziert werden. Allerdings sei es
auch klar, dass keine Einrichtung alle Kategorien umfassend erfiillen konne (KTQ-GmbH,
2009, S. 10—11). Nach Ansicht der KTQ® ist das Modell also ,,[...] insofern realistisch
aufgebaut, als dass die Einrichtung, die in der Selbstbewertung innerhalb jeder Kategorie
mindestens 55 Prozent erreicht, sich dem KTQ-Zertifizierungsverfahren stellen kann*
(KTQ-GmbH, 2009, S. 12). Im Rahmen der Zertifizierung wird der
Selbstbewertungsbericht, welcher innerhalb der Kategorien in Form eines FlieBtextes
verfasst ist, dann von drei ausgebildeten Experten aus dem Gesundheitswesen und einer
externen Visitationsbegleitung der Zertifizierungsstelle im Rahmen von kollegialen
Dialogen und Begehungen vor Ort iiberpriift (KTQ-GmbH, 2009, S. 190-191). Diese sog.
KTQ-Visitoren® aus verschiedenen Berufsgruppen (Medizin, Pflege und Verwaltung)
haben vorrangig leitende Positionen im Krankhaus inne, wodurch ein hohes MalB3 an
Praxisbezug erreicht werden soll (KTQ-GmbH, 2009, S. 11). Durch die Art der
Zusammenstellung der Teams sowie den vertraglichen Regelungen sollen die notwendige

Unabhéngigkeit und Objektivitit gewihrleistet werden.

Nach erfolgreicher Zertifizierung wird ein standardisierter Bericht, der sog. KTQ-
Qualitdtsbericht, fiir den Giiltigkeitszeitraum des Zertifikats auf der Webseite der KTQ®
verdffentlicht. Dieser soll dem neutralen Leser einen Einblick in das Qualitdtsmanagement
des Hauses ermoglichen. Der Bericht enthdlt neben einer Einleitung zum KTQ-Verfahren,
auch eine individuelle Einleitung des Krankenhauses, in welcher die Leistungen der
Einrichtung herausgestellt werden und innovative Prozesse beschrieben werden konnen.
Im Hauptteil werden die einzelnen Kategorien anhand der Kriterien konkret beschrieben.
Hierbei soll die Patientenperspektive besonders beriicksichtigt werden, was sich auch auf

die Formulierung und Verwendung von Fachtermini auswirkt (KTQ-GmbH, 2009, S. 16).



Bachelor-Thesis BA Pflegeentwicklung und Management
Umstieg des QM-Systems von KTQ® auf DIN EN ISO 9001 im KH Marcell Brunn

Der KTQ-Katalog wird stetig weiterentwickelt und erfahrt in unregelmiBigen Abstinden
eine Uberarbeitung, in welche die gesammelten Erfahrungen einflieBen. In der aktuellen
Version 2009, sind einige Schwerpunkte verlagert worden, so ist z. B. das
Risikomanagement mittlerweile ein eigenstindiges Kriterium. Die Check-Fragen wurden
detaillierter und systematischer geordnet und die Fragesystematik insgesamt vereinfacht.
2012 wurde diese Ausgabe leicht iiberarbeitet und enthélt als “Version 2 fiir bestimmte
Kernkriterien zur Patientensicherheit und zum Risikomanagement hohere Anforderungen

(KTQ-GmbH, 2012).

3.2 Starken und Schwachen des KTQ-Verfahrens

Wie bereits eingangs erwéhnt, gehort es zu den Stirken des KTQ-Verfahrens, dass es
speziell fiir Gesundheitseinrichtungen entwickelt worden ist und somit den Einstieg fiir
Institutionen, welche noch iiber keinerlei Erfahrungen im Umgang mit QM verfiigen,
wesentlich erleichtert, da es genaue Vorgaben macht und in verstidndlicher Sprache
abgefasst ist (Gaede, 2012, S. 32-35; Knoll, 2013a; Wolf, 2005, S. 76). Als weitere Stirke
ist die Selbstbewertung zu nennen, welche eine intensive Auseinandersetzung mit der
eigenen Leistungsfiahigkeit eines Krankenhauses iiber die Grenzen der unterschiedlichen
Disziplinen und Berufsgruppen hinweg férdern und Verfahren optimieren kann und dabei
durch den detaillierten Anforderungskatalog stets eine Orientierung geboten ist (Kahla-
Witzsch, 2009, S. 42; KTQ-GmbH, 2009, S. 21-22; Weinz, 2007). SchlieBlich ist noch das
angewandte Peer-Review-Verfahren, hier kollegialer Dialog genannt, zu erwéhnen, da hier
jeweils Experten ihrer Gebiete zur Visitation erscheinen, welche sich in den zu
untersuchenden Bereichen sehr gut auskennen (KTQ-GmbH, 2009, S. 206; Kahla-Witzsch,
2009, S. 42).

Zu den Schwichen des KTQ-Verfahrens zdhlt zum einen, dass eine Zertifizierung nur fiir
ein gesamtes Krankenhaus und nicht fiir einzelne Abteilungen oder Zentren moglich ist
(Kahla-Witzsch, 2009, S. 42). Eine vielfach genannte und auch in der Friedrich-
Husemann-Klinik ausgemachte Schwiche des Systems besteht in der lediglich im
dreijahrigen Rhythmus durchgefiihrten Fremdbewertung. Hierdurch besteht die Gefahr,
dass das QM nicht mit der gebotenen, stetigen Intensitét durchgefiihrt, es nicht “gelebt*
wird und sich die Anstrengungen zur kontinuierlichen Verbesserung auf einen Zeitraum

unmittelbar vor der Erstellung des Selbstbewertungsberichts und der Zertifizierung
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beschranken (Kahla-Witzsch, 2009, S. 42; Gaede, 2012, S. 32-33) und auf diese Weise
»|...] Verbesserungsvorhaben [...] in Vergessenheit geraten [...]* (Gaede, 2012, S. 33)
konnen. Ebenfalls haufig als Schwéiche vorgebracht wird der hohe Zeitaufwand, welcher
fiir die Erstellung der verschiedenen Berichte (Selbstbewertungsbericht ca. 250 bis 300
Seiten, Qualitdtsbericht ca. 25-30 Seiten) notwendig ist. In dieser Zeit werden viele
Ressourcen gebunden und das QM-System in der Entwicklung nicht vorangebracht, da nur
der Ist-Zustand ausfiihrlich dargelegt wird (Kahla-Witzsch, 2009, S. 42; Kasper, 2012;
Knoll, 2013a). Der Leiter des Centrums fiir Krankenhausmanagement an der Universitit
Miinster, Wilfried von Eiff, erklirte hierzu in einem Interview mit der Fachzeitschrift kma
Das Gesundheitsmagazin: ,,Der Verwaltungs- und Erhebungsaufwand wird in der Regel
unterschitzt. Wenn ein 600-Betten-Haus sich nach KTQ zertifizieren ldsst, sind drei
Mitarbeiter damit ein ganzes Jahr in ihrer eigentlichen Arbeit blockiert™ (Gaede, 2012, S.
33). Vierter Kritikpunkt an KTQ® ist, dass, nach einiger Zeit der Erfahrung im Umgang
mit dem System, allmihlich die Erkenntnis einkehrt, ,,[...] dass das Abarbeiten des KTQ-
Fragenkatalogs keine fiir den Patienten spiirbaren Verbesserungen erzeugt”, so Andrea
Bronner, die leitende Qualititsmanagerin des Klinikkonzerns Vivantes (Gaede, 2012, S.
32). Es wird ,,[...] primdr die Strukturqualitit und nur in Ansédtzen die Prozessqualitit
(hinterfragt). Die Ergebnisqualitét [...] wird vollig vernachlassigt® (Offermanns, 2011, S.
220). Dies resultiert aus einer Erfahrung, welche auch in der FHK gemacht wurde: Die
Visitoren iberpriifen nur selten die tatsichliche Umsetzung vor Ort. Ein Grofteil der
Visitation findet im Rahmen einer Besprechung statt und sie lassen sich generell zu wenig
zeigen (s. a. Gaede, 2012, S. 32). Mit dem Fragenkatalog der KTQ® werden
Mindestanforderungen definiert, somit wird Qualitétssicherung, nicht Qualitdtsentwicklung

betrieben (Weinz, 2007).

4 Die DIN EN ISO 9001

Um die Norm DIN EN ISO 9001 als Grundlage fiir ein Qualititsmanagementsystem
verstehen zu konnen, ist es wichtig, den Verbund mit den anderen Normen der DIN EN
ISO zu beschreiben, welche sich ebenfalls mit QM auseinandersetzen. Diese werden im
folgenden Abschnitt erldutert, bevor dann auf die DIN EN ISO 9001 ndher eingegangen

werden kann.
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4.1 Normen der DIN EN ISO zum Qualitatsmanagement

Die Basis bildet die DIN EN ISO 9000 in der aktuellen Version von 2005 (gekennzeichnet
durch die Schreibweise DIN EN ISO 9000:2005). Sie beschreibt die Grundlagen und
definiert Begriffe des Qualitdtsmanagements. Sie legt acht Grundsétze des QM fest:

Erfordernisse der Kunden verstehen, deren
Kundenorientierung Anforderungen erfiillen und danach streben, deren
Erwartungen zu iibertreffen.

Schaffung und Erhaltung eines internen Umfeldes, in
Fiihrung dem sich Personen voll und ganz fiir die Erreichung der
Ziele der Organisation einsetzen konnen.

Vollstindige Einbeziehung der Personen auf allen
Einbeziehung der Personen = Ebenen, um ihre Fihigkeiten zum Nutzen der
Organisation einzusetzen.

Erhohung der Effizienz durch Leitung und Lenkung von

Prozessorientierter Ansatz e 1 o
Tatigkeiten und dazugehdriger Ressourcen als Prozess.

Managen eines Systems miteinander in
Wechselbeziehung stehender Prozesse trigt zur
Wirksamkeit und Effizienz der Organisation bei.

Systemorientierter
Managementansatz

Standige Verbesserung der Organisation stellt ein

Standige Verbesserung permanentes Ziel dar.

Sachbezogener Ansatz zur = Wirksame Entscheidungen beruhen auf der Analyse von
Entscheidungsfindung Daten und Informationen.

Organisation und Lieferanten sind voneinander abhingig,
weshalb eine Beziehung zum gegenseitigen Nutzen die
Wertschopfungstfihigkeit beider Seiten erhoht.

Lieferantenbeziehungen
zum gegenseitigen Nutzen

Tabelle 1: Grundsdtze des QM (nach: DIN, 2005a, S. 5-6)

Die Norm unterscheidet vier Teilbereiche des QM dhnlich dem PDCA-Zyklus (nach: DIN,
2005, S. 21):

1. Qualitdtsplanung
Festlegung der Qualitétsziele, dazu notwendiger Prozesse und Ressourcen

2. Qualitdtslenkung
Erflillung der Qualititsanforderungen durch unmittelbare Mallnahmen innerhalb
des Realisierungsprozesses oder mittelbare MalBnahmen (z. B. Korrektur-
malnahmen oder Schulungen), welche die Qualititsfahigkeit verbessern

3. Qualitdtssicherung
»|...] Erzeugen von Vertrauen [...], dass Qualititsanforderungen erfiillt werden*

etwa durch Messungen, Audits, Befragungen oder Zertifizierungen
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4. Qualitdtsverbesserung

»|.-.] Erhohung der Eignung zur Erfiillung der Qualitdtsanforderungen [...]*

Die DIN EN ISO 9001:2008 beschreibt Anforderungen an Qualitdtsmanagementsysteme,
sie wird derzeit liberarbeitet und erscheint 2015 in neuer Version. Hier wird beschrieben
wie ein QM-System aufgebaut sein sollte und sie bildet auch die Grundlage nach der
Zertifizierungen durchgefiihrt werden. Die DIN EN ISO 9004:2009 stellt einen Leitfaden
fiir den nachhaltigen Erfolg einer Organisation dar. Sie soll dazu beitragen, die
Wirksamkeit und Effizienz eines vorhandenen QM-Systems in Richtung eines
umfassenderen TQM zu verbessern. Sie erginzt die DIN EN ISO 9001 durch
Interpretationshilfen und Anregungen, wobei diese nicht notwendigerweise die Grundlage
bilden muss (DIN, 2004, S. 6; Kahla-Witzsch, 2009, S. 30). Sie ist jedoch nicht zur
Zertifizierung vorgesehen (DIN, 2004, S. 11). Die DIN EN ISO 19011:2011 schlieBlich
stellt einen Leitfaden zur Auditierung von Managementsystemen dar. Dariiber hinaus gibt
es noch einige weitere, etwa zum QM von Projekten oder zu den Anforderungen von

Zertifizierungsstellen, auf welche in diesem Zusammenhang nicht ndher eingegangen wird.

Die sog. Normenfamilie hat ihren Ursprung in der Industrie, wo das Streben nach
kontinuierlicher Verbesserung im Rahmen des Wettbewerbs zuerst Bedeutung erlangte.
Demzufolge verwendete sie anfangs ausschlieBlich technische Begriffe, was viele
Gesundheitseinrichtungen davon abhielt, sie als Grundlage thres QM-Systems zu wihlen
(Kahla-Witzsch, 2009, S. 30). Dies hat sich mit den letzten Uberarbeitungen geiéindert, so
dass z. B. seit der aktuellen Version ,[...] der Begriff ,Produkt‘ immer auch
,Dienstleistung‘ bedeuten (kann)*“ (DIN, 2008, S. 14). Aus diesem Grund hat sich die
Erkenntnis durchgesetzt, dass sie in Wirklichkeit sehr flexibel anwendbar ist. Dieser
Prozess setzt sich in der Entwicklung der neuen Norm DIN EN 15224:2012 —
Dienstleistungen in der Gesundheitsversorgung fort. Sie mochte gegeniiber dem Vorgédnger
von 2005 nicht mehr nur ein Leitfaden zur Interpretation der DIN EN ISO 9001 sein,
sondern eine eigenstdndige Norm darstellen, auf deren Grundlage auch Zertifizierungen
durchgefiihrt werden konnen (DIN, 2012, S. 2). Autbau und Gliederung sind eng an die
DIN EN ISO 9001 angelehnt. Die Sprache ist jedoch an den Krankenhaussektor (eher
weniger an andere Gesundheitseinrichtungen) angepasst, an entsprechenden Stellen
erkldrend erweitert und beriicksichtigt branchenspezifische Anforderungen und Merkmale

(Sieger, 2014, S. 188). Neben der Patientenversorgung legt sie einen Schwerpunkt auf den
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Bereich des Risikomanagements. Dariiber hinaus flihrt sie elf Qualitditsmerkmale ein,
anhand derer die Qualitét in der Gesundheitsversorgung bestimmt wird, wobei jedoch nicht

beschrieben wird, wie diese hergeleitet werden (DIN, 2012, S. 50-51).

4.2 Die Norm DIN EN ISO 9001

Seit der letzten Uberarbeitung im Jahre 2008 verfolgt die Norm einen allgemeineren,
prozessorientierteren Ansatz ,,[...] auf der Basis eines umfassenden Qualitdtsbegriffes®
(Wagner & Kifer, 2013, S. 119). Hierbei wird ein Wandel weg von der Orientierung am
Ergebnis und hin zur Betrachtung der Kunden- und Prozesssichtweise deutlich, da der
Erfolg einer Organisation langfristig nur gesichert werden kann, wenn sie sich an den
Erwartungen des Kunden orientiert und er somit zufrieden gestellt werden kann (Wagner
& Kifer, 2013, S. 119; Kahla-Witzsch, 2009, S. 31). Deshalb ist die DIN EN ISO 9001
»l...] auf die Wirksamkeit des QM-Systems zur Erfiillung der Kundenanforderungen
gerichtet® (DIN, 2008, S. 11). Gerade im Krankenhaus, wo die Qualitit der
Dienstleistungserbringung, also die Prozessqualitét, unabhéngig vom letztlichen Ergebnis
der Behandlung, einen wesentlichen Einfluss auf die Zufriedenheit des Patienten hat, ist es
deshalb von grofler Bedeutung, dass diese aus Sicht des Kunden in Ordnung ist. Im
Folgenden Abschnitt werden die Elemente der Norm néher beschrieben. Die DIN EN ISO
9001 gliedert sich in acht Kapitel. Die Kapitel 0 bis 3 beinhalten allgemeine Hinweise, die
Kapitel 4 bis 8 beschreiben die Anforderungen an ein QM-System.

Gleich zu Beginn wird deutlich hervorgehoben, dass QM-Systeme in keiner Weise ,,[...]
einheitlich strukturiert oder einheitlich dokumentiert sein miissen* (DIN, 2008, S. 5),
sondern den Bediirfnissen der jeweiligen Organisation anzupassen sind. Die Norm
beschreibt ,,[...] Vorgaben und Inhalte, die ein Qualititsmanagementsystem umfassen
sollte, sie liefert gleichsam einen Rahmen. Wie dieser auszufiillen ist, muss in jeder
medizinischen FEinrichtung, ihren jeweiligen Anforderungen und Gegebenheiten
entsprechend, individuell iiberlegt werden* (Kahla-Witzsch, 2009, S. 33). Danach wird der
Prozessorientierte Ansatz definiert als: ,,Die Anwendung eines Systems von Prozessen in
einer Organisation, um das gewiinschte Ergebnis zu erzeugen, gepaart mit dem Erkennen
und den Wechselwirkungen dieser Prozesse sowie deren Management [...]* (DIN, 2008, S.

6) und die Verwirklichung von Prozessmanagement gefordert.
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Um eine stindige Verbesserung der Leistung einer Organisation erreichen zu konnen,
miissen nach dem Modell der DIN EN ISO 9001 die Anforderungen des Kunden, in einer
vom Unternehmen selbst festzulegenden Weise, eingeholt werden. Diese sog. Eingabe
wird durch Prozesse im Rahmen der Dienstleistungserbringung (im Modell
»Produktrealisierung® genannt) in ein Ergebnis umgewandelt. Damit diese erfolgen kann,
werden von der Organisation Ressourcen wie Personal, Material oder auch Riaume etc.
bendtigt. Die Bereitstellung der bendtigten Ressourcen liegt im Verantwortungsbereich der
Leitung. Um Entscheidungen iiber die sinnvolle Verteilung der eingesetzten Ressourcen
treffen zu konnen, benétigt sie Informationen, z. B. iiber die Zufriedenheit der Kunden mit
den erbrachten Dienstleistungen. Hierfiir sind Messungen und Analysen notwendig,
welche einerseits zu  besser fundierten  Entscheidungen  hinsichtlich  der
Ressourcenallokation fiihren und andererseits auch zur stindigen Verbesserung des
Qualitdtsmanagementsystems beitragen (Kahla-Witzsch, 2009, S. 31-32). Dieses
Prozessmodell der DIN EN ISO 9001 wird mit der folgenden Abbildung veranschaulicht
und stellt ,,[...] eine schematische Ubersicht aller Aktivititen eines Unternehmens [...]*

(Wagner & Kifer, 2013, S. 122) dar:

Standige Verbesserung des
Qualitdtsmanagementsystems

- Verantwortung |
'," ________ der Leitung

Management von | Messung, Analyse |
Ressourcen und Verbesserung =

Kunden

N
a

Zufrieden-
heit

Kunden

5

<l
T

~ Eingabe

. Ergebnis|
-

Anforde: Produkt |- =

rungen

= Produkt-
lrea lisierung

Legende
—» Wertschopfung
———+ |nformation

Abbildung 2: Modell eines prozessorientierten QM-Systems (Quelle: DIN, 2008, S. 8)

Auflerdem wird die, sich gegenseitig ergdnzende, Beziehung zur DIN EN ISO 9004
beschrieben und der Anwendungsbereich auf jegliche Organisationen unabhingig von

ithrer Art und GroBe festgelegt (DIN, 2008, S. 5-14).

Kapitel 4 ,,Qualitdtsmanagementsystem" beinhaltet zum einen allgemeine Anforderungen.
Die Organisation wird hier verpflichtet, die fiir das QM-System relevanten Prozesse und
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ihre Beziehung untereinander festzulegen, ihre Durchfiihrung und Uberwachung
sicherzustellen sowie die Prozesse und deren Ergebnisse stindig zu verbessern (DIN, 2008,
S. 14-15). Dies bedeutet ,,[...] die Aufbau- und Ablauforganisation so festzulegen, dass
die Unternehmensziele erreicht werden konnen [...]. Instrumente im Rahmen der
Aufbauorganisation sind beispielsweise das Organigramm und Stellenbeschreibungen,
Instrumente im Rahmen der Ablauforganisation sind beispielsweise die Prozesslandkarte
und die Prozessbeschreibungen® (Wagner & Kéfer, 2013, S. 140).
Andererseits werden in diesem Kapitel die Anforderungen an die Dokumentation des QM-
Systems beschrieben. Diese muss die Qualitétspolitik und -ziele einer Organisation
enthalten. Es miissen Dokumente und Aufzeichnungen (z. B. Verfahrens- und
Arbeitsanweisungen, Prozessbeschreibungen, Checklisten und Formulare), welche vom
Unternehmen zur Sicherstellung der Prozessplanung, -durchfiihrung und -lenkung bendtigt
werden, dokumentiert sein. Daneben fordert die Norm auch bestimmte “dokumentierte
Verfahren® (insgesamt sechs an der Zahl, z. B. zur Lenkung fehlerhafter Produkte oder zur
Durchfithrung von internen Audits) und “Aufzeichnungen® (z. B. zu Ergebnissen von
Audits und Managementbewertungen), welche zwingend in der QM-Dokumentation
enthalten sein miissen. Aullerdem muss ein QM-Handbuch erstellt werden. Dieses muss
u. a. enthalten: den Anwendungsbereich, die fiir das QM-System erstellten dokumentierten
Verfahren sowie eine Beschreibung der Wechselwirkung der Prozesse des QM-Systems
(DIN, 2008, S. 16-17). Fiir das QM-Handbuch gibt es keine Vorgaben zur Form, d. h. es
kann gedruckt oder elektronisch vorliegen und soll in seinem Umfang und Inhalt an das
Unternehmen angepasst sein (DIN, 2008, S. 17). Ebenfalls verbindlich festzulegen und zu
dokumentieren sind Verfahren zur Lenkung von Dokumenten und Aufzeichnungen. Dazu
gehort nach der Norm u. a.:
a) Dokumente vor Herausgabe bzgl. Threr Angemessenheit zu genehmigen,
b) sie zu bewerten und ggf. zu aktualisieren,
c) sicherzustellen, dass Anderungen gekennzeichnet werden und die jeweils giiltigen
Fassungen am Einsatzort verfiigbar sind,
d) sicherzustellen, dass relevante externe Dokumente gekennzeichnet und gelenkt
werden,
e) die unbeabsichtigte Verwendung veralteter Dokumente zu verhindern und
f) MaBnahmen festzulegen, die fiir die Kennzeichnung, die Aufbewahrung, die
Wiederauffindbarkeit, die Aufbewahrungsfrist sowie die Verfligung von

Aufzeichnungen erforderlich sind (DIN, 2008, S. 18—19).
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Zur Unterstiitzung hierbei kann z. B. eine Matrix genutzt werden, welche diese

Anforderungen iibersichtlich darstellen kann (Wagner & Kéfer, 2013, S. 147).

In Kapitel 5 der Norm, ,,Verantwortung der Leitung“, wird dargelegt, welche ,,[...]
Selbstverpflichtung beziiglich der Entwicklung und Verwirklichung [...] und der stindigen
Verbesserung der Wirksamkeit des Qualitditsmanagementsystems [...]* (DIN, 2008, S. 19)
sie abzugeben hat.

Dazu muss sie u. a. die Qualititspolitik und -ziele festlegen, bekannt machen,
Kundenanforderungen ermitteln und den Mitarbeitern die Bedeutung der Erfiillung von
Anforderungen (durch Kunden, aber auch Gesetze) vermitteln (DIN, 2008, S. 19-20).
Nach Wagner/Kéfer erscheinen der Einsatz und die Beteiligung der Unternehmensleitung
besonders in der Phase der Implementierung besonders wichtig. Zum einen bendtigt die
Einflihrung eines QM-Systems erhebliche Investitionen und ein Gesamtiiberblick iiber das
Unternehmen ist notwendig. Zum anderen miissen Strategien beschlossen werden, wie
Kundenbediirfnisse zu ermitteln sind und die Qualitdtspolitik muss als integraler
Bestandteil der Unternehmenspolitik verankert und vermittelt werden. Aus der
Qualitétspolitik des Unternehmens sind die messbaren Qualititsziele abzuleiten und auf
einzelne Abteilungen, Bereiche oder auch Mitarbeiter herunterzubrechen. Die Ziele
miissen den Mitarbeitern bekannt gemacht und sie mit den zur Zielerreichung bendtigten
Ressourcen ausgestattet werden (2013, S. 155-160).

Wichtiger Punkt innerhalb der Norm und 2008 neu aufgenommen, ist die Ansiedlung des
QM direkt in der Leitungsebene der Organisation, um dessen Einfluss zu sichern. Ein
Mitglied der Leitungsebene muss ,,[...] unabhingig von anderen Verantwortungen, die
Verantwortung und Befugnis (haben), [...] sicherzustellen, dass die fiir das
Qualitdtsmanagementsystem erforderlichen Prozesse eingefiihrt, verwirklicht und
aufrechterhalten werden [...]*“ (DIN, 2008, S. 21). Dieser ,,Beauftragte der obersten
Leitung® (DIN, 2008, S. 21) vertritt die Interessen des QM innerhalb des Fiihrungskreises
und koordiniert und organisiert die Tétigkeiten im Qualitdtsbereich, wobei er die
operativen Tétigkeiten vielfach an eine Stabstelle delegiert (Wagner & Kifer, 2013, S.
166).

Die letzte Forderung des Kapitels 5 ist die nach einer regelmifBigen Bewertung des QM-
Systems selbst, ,,[...] um dessen fortdauernde Eignung, Angemessenheit und Wirksamkeit
sicherzustellen* (DIN, 2008, S. 22). Dabei sollen Moglichkeiten zur Verbesserung und der

Anderungsbedarf des QM-Systems erdrtert werden. Grundlagen fiir diese Bewertungen
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miissen u. a. die Ergebnisse von internen Audits, Riickmeldungen von Kunden,
Prozessleistungen, der Status von Vorbeugungs- und KorrekturmaBBnahmen sowie

FolgemaBnahmen vorangegangener Managementbewertungen sein (DIN, 2008, S. 22-23).

In Kapitel 6 ,,Management von Ressourcen* werden die Ermittlung und Bereitstellung
jeglicher Ressourcen gefordert, welche zur Verwirklichung, Aufrechterhaltung und
standigen Verbesserung des QM-Systems sowie zur Erhohung der Kundenzufriedenheit
beitragen (DIN, 2008, S. 23). Hierzu gehort die Bereitstellung der erforderlichen
Arbeitsumgebung und Infrastruktur. Im Besonderen wird ein aktives Personalmanagement
mit Definition der Stellenanforderungen, entsprechender Auswahl und Entwicklungs-
malBnahmen der Mitarbeiter sowie deren regelméfige Wirksamkeitsiiberpriifung gefordert

(DIN, 2008, S. 24-25).

Kapitel 7 ,,Produktrealisierung® trifft Vorgaben zu den Prozessen der Dienstleistungs-
erstellung. Bestehende Prozesse sollen unterstiitzt oder neu einzufiihrende Prozesse im
Voraus durchdacht werden. Die Ergebnisse des Planungsprozesses sollen in geeigneter
Weise, z. B. in Form einer Arbeitsanweisung oder Prozessbeschreibung, vorliegen. Im
Sinne der Kundenorientierung soll die Organisation implizite und explizite Anforderungen
an das Produkt ermitteln und bewerten sowie Regelungen fiir die Kommunikation mit dem
Kunden festlegen. Werden neue Dienstleistungen entwickelt, so muss dies systematisch
geplant und gelenkt, d. h. liberwacht, bewertet und ggf. korrigiert werden. Miissen zur
Erstellung der eigenen Dienstleistung Produkte beschafft werden, welche Einfluss auf die
spatere Qualitdt haben, so sind auch diese Prozesse zu definieren, zu kontrollieren und die
Lieferanten regelmafig zu bewerten. Fiir Krankenhduser von besonderer Bedeutung sind
der sorgfiltige Umgang mit dem Eigentum des Kunden, zu dem explizit auch
personenbezogene Daten zdhlen sowie ebenfalls die Lenkung der zahlreichen
Uberwachungs- und Priifmittel (z. B. Blutdruck- oder Blutzuckermessgerite,

Thermometer) (DIN, 2008, S. 25-39).

Kapitel 8 beschreibt die Maflnahmen zur ,,Messung, Analyse und Verbesserung“. Hierzu
gehort die Erfassung der Kundenzufriedenheit, etwa durch Befragungen oder eingegangene
Beschwerden. Auch sonstige Daten, die geeignet sind, die Wirksamkeit des QM
nachzuweisen und die Grundlage zur kontinuierlichen Verbesserung zu bieten, sind zu
erfassen (Ergebnisse der Prozess- und Produktiiberwachungen). Ebenso Pflicht und

gleichfalls wichtiger Bestandteil dieser Norm ist die Durchfiihrung von internen Audits in
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geplanten Abstédnden, um durch Mitarbeiter der eigenen Organisation ermitteln zu lassen,
ob das QM-System die festgelegten Anforderungen erfiillt und wirksam ist. Hieriiber sind
Aufzeichnungen zu fiihren, welche zur stetigen Verbesserung herangezogen werden. Um
die Wirksamkeit des QM iiberhaupt iiberpriifen zu konnen, miissen die Prozesse und
Produkte mit MessgroBBen versehen sein, anhand derer die Erreichung der Prozessziele
bestimmt werden kann (DIN, 2008, S. 40). Fiir den Fall, dass im Rahmen der
Dienstleistungserstellung Fehler gemacht werden, ist ein Verfahren festzulegen, wie in
einem solchen Fall vorzugehen ist (z. B. falsch gerichtete Medikamente werden entdeckt
und ausgetauscht). Sodass jeder Mitarbeiter stets weil3, wie er durch direktes Eingreifen
unmittelbar mogliche negative Auswirkungen lindern kann (DIN, 2008, S. 42-43). ,.Die
Forderung einer Kultur im Umgang mit Fehlern in der Organisation ist sicherlich eine der
grofiten Herausforderungen. Nur der sensible Umgang und das positive Agieren auf Basis
aufgetretener Fehler stellen sicher, dass Vorbeugung eine Chance hat* (Wagner & Kifer,
2013, S. 231). Sollten qualitétsrelevante Fehler aufgetreten sein, muss ein dokumentiertes
Verfahren (sog. Korrekturmafinahmen) eingefiihrt sein, um die Ursachen dieser Fehler zu
ermitteln, zu beheben und ein erneutes Auftreten somit zu verhindern. Die Mallnahmen
sollten angemessen sein und auf ihre Wirksamkeit hin {iberpriift werden. Dem
entsprechend ist auch ein dokumentiertes Verfahren (sog. Vorbeugungsmalnahmen)
einzufithren, damit Fehler erst gar nicht gemacht werden. Mogliche Fehler und deren
Ursachen sollen ermittelt, beurteilt und MalBnahmen zur Beseitigung dieser Ursachen
eingeleitet werden. Ausloser hierfiir konnen z. B. interne Audits, Patientenbefragungen
oder auch Fehlermoglichkeits- und -einflussanalysen (FMEA) sein. Im Sinne des Zyklus
ist es auch hier wichtig ihre Wirksamkeit zu bewerten (DIN, 2008, S. 44-45; Wagner &
Kifer, 2013, S. 233-241). Diese beiden Mallnahmen in Verbindung mit der
Qualitétspolitik der Organisation und den daraus abgeleiteten Zielen, den Ergebnissen der
Audits, der Datenanalyse sowie der Managementbewertung werden von der DIN EN ISO
9001 gefordert und miissen von der Organisation eingesetzt werden, um die Wirksamkeit

thres QM-Systems stidndig zu verbessern (DIN, 2008, S. 44).

4.3 Starken und Schwachen der DIN EN ISO 9001

Zu den Starken der DIN EN ISO 9001 gehort sicherlich die starke Prozessorientierung, bei
der Tatigkeiten nicht einzeln, losgeldst voneinander, sondern in ihren Abldufen und

Abhidngigkeiten untereinander betrachtet werden. Damit verbunden ist die
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Standardisierung  von  Tétigkeiten und  Ablidufen, welche sich etwa in
Prozessbeschreibungen oder Flussdiagrammen niederschlagen kann. Durch Hinzufiigen
von objektiven Messkriterien ist eine Uberpriifung der Zielerreichung jederzeit moglich.
Dies erhoht die Transparenz und Sicherheit, sowohl fiir Patienten als auch fiir Mitarbeiter.
Patienten konnen wissen, was sie erwartet und danach auswidhlen und die Mitarbeiter
konnen sich bei der Ausiibung ihrer Tétigkeiten auf die Standards berufen. Weitere Starke
ist das klare Bekenntnis zur Orientierung an den Anforderungen des Kunden, womit eine
stetige Verbesserung der eigenen Leistung erreicht werden soll (Kahla-Witzsch, 2009, S.
34). Auch die Moglichkeiten der Weiterentwicklung des QM-Systems und der flexiblen,
organisationsindividuellen Auslegung werden als positiv bewertet (Gaede, 2012, S. 32-33;
Kahla-Witzsch, 2009, S. 34; Knoll, 2013a; Kasper, 2012). Weitere Stirke sind die
regelméfBigen Kontrollen des QM-Systems durch die laufenden internen Audits sowie
durch die jihrlichen externen Uberwachungsaudits, welche das QM-System in seiner
Funktion unterstiitzen (ZeQ AG, 2014; Kahla-Witzsch, 2009, S. 34). Besonders grofere
Kliniken schitzen die Moglichkeit der DIN EN ISO 9001, einzelne Teilbereiche oder
Abteilungen unabhingig von der restlichen Klinik zertifizieren zu lassen sowie den hohen
Bekanntheitsgrad, da es ein internationales Normensystem ist (Kahla-Witzsch, 2009, S.

34).

Zu den Schwichen der DIN EN ISO 9001 gehort hauptsiachlich, dass sie eben kein
spezielles Instrument fiir Gesundheitseinrichtungen und ihre Sprache dementsprechend
nicht darauf zugeschnitten (Gaede, 2012, S. 32; Kahla-Witzsch, 2009, S. 34), sondern

vielfach eher technisch geprégt ist.

5 Vergleich der beiden Systeme

Unterzieht man nun die beiden Systeme einem abschlieBenden Vergleich, so ist nach
meiner Einschitzung besonders das konsequente Denken in Prozessen und die Festlegung
von Prozessverantwortlichen ein Argument, welches fiir die DIN EN ISO 9001 spricht.
Auch die regelmiBigen internen Audits sowie die jihrlichen externen Uberwachungsaudits
tragen aus meiner Sicht zur Forderung des Qualitdtsbewusstseins bei den Mitarbeitern und

zur Aufrechterhaltung eines “gelebten® Qualitditsmanagements bei.
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Tendenziell fir DIN EN ISO 9001 sprechen scheinbar auch die Kosten im Falle einer
angestrebten Zertifizierung. Das Magazin der Gesundheitswirtschaft, kma, hinter welchem
ein objektiver Blick fiir die Kosten vermutet werden kann, urteilt hier zu Gunsten der DIN
EN ISO 9001: ,,Wihrend eine KTQ-Zertifizierung fiir ein 300-Betten-Haus circa 25.000
Euro kostet, verlangt etwa die Dekra fiir die ISO-Zertifizierung mit zwei
Uberwachungsverfahren nur rund 15.000 Euro* (Gaede, 2012, S. 33-34). Dies resultiere
aus der effizienteren Arbeitsweise, da die Auditoren nach DIN EN ISO 9001 sich im
Gegensatz zu den KTQ-Visitoren® trennen (Gaede, 2012, S. 34). Auch die QM-
Beauftragte eines Nierenzentrums in Heidelberg, Knoll, siecht DIN EN ISO 9001 im Falle
einer Re-Zertifizierung fiir eine beispielhafte Klinik mit 3.300 Féllen im Vorteil, wenn
auch die Differenz hier nicht ganz so grof3 ausfillt (2013a). Beide sehen daneben noch
weitere Kostenvorteile durch die bessere berufsgruppeniibergreifende Zusammenarbeit,
welche ,,[...] durch strukturiertere und optimierte Prozesse spiirbare Zeiteinsparungen
[...]° (Knoll, 2013b) ermoglicht (Gaede, 2012, S. 34). Die Beratungsfirma fiir das
Gesundheitswesen, ZeQ, hingegen schitzt die Kosten liber den Dreijahres-Turnus bei
beiden Verfahren als etwa gleich hoch ein (Kasper, 2012).

Aus Sicht der Kostentrager ist der Marketingeffekt einer Zertifizierung generell eher als
gering einzustufen. Dies gilt wohl umso mehr, da die Krankenhduser mittlerweile 295
Qualititsindikatoren aus dem AQUA-Bericht in ihren Qualitdtsberichten ver6ffentlichen
miissen (Gaede, 2012, S. 34; G-BA, 2014b, S. 1).

Nach den in der Friedrich-Husemann-Klinik gemachten Erfahrungen wird der
Dokumentationsaufwand fiir KTQ® im Vergleich zur DIN EN ISO 9001, selbst unter
Beriicksichtigung der jihrlichen Uberwachungsaudits, als deutlich hoher und entsprechend
nachteilig eingeschitzt. Besonders der sehr ausfiihrliche Selbstbewertungsbericht erscheint
als wenig zielfiihrend und ressourcenbindend. Dies deckt sich mit den Erfahrungen anderer

Kliniken (Gaede, 2012, S. 33).

6 Klinisches Risikomanagement und

Fehlermeldesysteme

Der G-BA hat zu Beginn dieses Jahres eine Anderung iiber die grundsitzlichen

Anforderungen an ein einrichtungsinternes QM fiir nach § 108 SGB V zugelassene
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Krankenhduser beschlossen, welche am 17.04.14 in Kraft getreten ist (G-BA, 2014a, S. 1-
3). Danach ist nun auch die Friedrich-Husemann-Klinik verpflichtet sowohl ein klinisches
Risikomanagement als auch Fehlermeldesysteme zu  etablieren. Zu den
Fehlermeldesystemen gehort zum einen ein ,,[...] fiir alle Mitarbeiter abteilungs- und
berufsgruppeniibergreifend niederschwellig zugénglich(es) [...]* (G-BA, 2014a, S. 2)
Meldesystem und zum anderen ein patientenorientiertes Beschwerdemanagement. Dieses
ist die Umsetzung einer Forderung aus dem Gesetz zur Verbesserung der Rechte fiir
Patientinnen und Patienten aus dem vergangenen Jahr (G-BA, 2014d, S. 2), wobei in
diesem Gesetz von einem Risikomanagementsystem und nicht lediglich nur von
klinischem Risikomanagement gesprochen wird, wie es der G-BA in seinem Beschluss
umsetzt. Im Sinne des Patientenrechtegesetzes wire es fiir Krankenhduser von Vorteil, ein
ganzheitliches Risikomanagement zu implementieren, welches auch die administrativen
und wirtschaftlichen Prozesse sowie die Interessen der Mitarbeiter und Patienten
beriicksichtigt und sich nicht ausschlieBlich auf die Risiken des Behandlungsprozesses
konzentriert. Nur so konnen Synergieeffekte optimal genutzt, Mehraufwand vermieden
und eine Kostenreduktion erreicht werden. Vor allem aber kann nur durch die
Einbeziehung der Mitarbeiter aller Bereiche das Verantwortungsbewusstsein geschirft und
ein notwendiger Kulturwandel erreicht werden, da Risiken fiir Patienten bereits in
auBerklinischen Bereichen entstehen konnen (Cartes & Liitzeler, 2014, S. 718-720).

Nach der Richtlinie sind in den Krankenhdusern entsprechende Voraussetzungen zu
schaffen, wobei insbesondere Doppelstrukturen aus QM und Risikomanagement zu
vermeiden sind (G-BA, 2014c, S. 5). Aus diesem Grund macht es Sinn, das
Risikomanagement in das bestehende bzw. in unserem Fall in das zu {iberarbeitende QM-
System zu integrieren, wenngleich es als eigenstindiges Fiihrungsinstrument zu betrachten
ist (Cartes & Liitzeler, 2014, S. 720). Unter Einbeziehung der Patientenperspektive sind in
Zukunft Risiken zu identifizieren und zu analysieren, sowie eine Strategie zum Umgang
mit thnen festzulegen. Die Mitarbeiter sollen dabei stets informiert und miteinbezogen
werden (G-BA, 2014c, S. 5). Meldungen ,,[...] von Beinahefehlern, kritischen Ereignissen
und unerwiinschten Vorkommnissen [...]* (G-BA, 2014d, S. 4) an das Fehlermeldesystem
miissen freiwillig, anonym und sanktionsfrei erfolgen konnen und daraus
Praventionsmaflnahmen abgeleitet werden. Sind Meldungen -einrichtungsiibergreifend
relevant, konnen diese kiinftig auf entsprechenden, noch einzurichtenden, Plattformen
verOffentlicht werden. Das patientenorientierte Beschwerdemanagement ist besonders

durch die angemessene Information iiber die Beschwerdemdglichkeiten sowie eine
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zeitnahe Riickmeldung iiber das Ergebnis gekennzeichnet. Diese Ergebnisse sollen auch
Eingang in das klinische Risikomanagement finden (G-BA, 2014c, S. 5-6).

Zukiinftig bilden diese Anforderungen des G-BA die Grundlage fiir die Vereinbarung von
Vergiitungszuschligen, wenn diese ,,[...] in besonderem Malle geeignet erscheinen,
Risiken und Fehlerquellen in der stationdren Versorgung zu erkennen, auszuwerten und zur
Vermeidung unerwiinschter Ereignisse beizutragen* (G-BA, 2014d, S. 2). Uber die
Umsetzung von Risikomanagement- und Fehlermeldesystemen ist in den

Qualitatsberichten der Krankhduser zu informieren.

Der KTQ-Katalog ab 2009 Krankenhaus enthilt bereits erstmals ein eigenes Kriterium mit
der Forderung zu Aufbau und Entwicklung eines Risikomanagementsystems und kam
somit den  gesetzlichen = Anforderungen  zuvor. Die  Verbindung  zum
Beschwerdemanagement fehlt hier allerdings (KTQ-GmbH, 2009, S. 168—169) und in der

Friedrich-Husemann-Klinik ist kein Konzept dazu etabliert.

Ebenfalls seit der letzten Uberarbeitung enthilt die DIN EN ISO 9001 in der Einleitung
zum ersten Mal den Begriff “Risiko*. Hier wird festgehalten, dass die Ausgestaltung des
QM-Systems einer Organisation durch ihr Umfeld und die damit verbundenen Risiken
beeinflusst wird (DIN, 2008, S. 5). Nach Wagner/Kifer muss die Organisation deshalb ihre
Risiken evaluieren und einen Prozess zum Risikomanagement definieren, welcher Risiken
systematisch erfasst, bewertet und ggf. entsprechende Mallnahmen einleitet. Unterstiitzung
zum Aufbau und zur Implementierung eines Risikomanagementsystems konne hier die
Norm ISO 31000 bieten (2013, S. 136), welche auf Grund der Beziehung zur DIN EN ISO
9001 mit ihr zusammenzufiihren ist (DIN, 2008, S. 12). Eine Verbindlichkeit zur
Implementierung eines Risikomanagementsystems ldsst sich aus diesem Normenkapitel

allerdings nicht ableiten (Wagner & Kiéfer, 2013, S. 136).

Die DIN EN 15224 hat die nun erhobenen Forderungen des G-BA bereits enthalten. ,,Zur
Forderung einer qualitativ guten Gesundheitsversorgung liegt der Schwerpunkt [...] auf
den klinischen Prozessen und deren Risikomanagement® (DIN, 2012, S. 12). Sie gibt in
leicht verstidndlicher Sprache eine branchenspezifische Anleitung zum Umgang mit
klinischen Risiken, unerwiinschten Ereignissen (DIN, 2012, S. 60-61) und
Patientenbeschwerden (DIN, 2012, S. 53-59) und kann deshalb in néchster Zeit fiir viele

Einrichtungen die Grundlage zur Einflihrung entsprechender Verfahren bilden.
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7 Ist-Analyse — Vorstellung der Friedrich-

Husemann-Klinik

Im folgenden Kapitel wird eine Analyse der Ist-Situation in der Friedrich-Husemann-
Klinik vorgenommen. Hierzu wird zundchst die Einrichtung und ihr Medizinisch-
Therapeutisches Konzept vorgestellt, um einen Einblick in die Arbeit und die
Besonderheiten der Klinik zu gewéhren. Im zweiten Teil werden die Strukturen bezogen

auf das Qualitdtsmanagementsystem dargestellt und analysiert.

7.1 Das Medizinisch-Therapeutische Konzept

Die Friedrich-Husemann-Klinik in Buchenbach bei Freiburg ist eine Fachklinik fiir
Psychiatrie und Psychotherapie. Sie befindet sich in privater Tragerschaft des Vereins
“Zentrum fiir Anthroposophische Psychiatrie e. V.*“ Die Klinik wurde im Jahr 1930 durch
den Nervenarzt Dr. Friedrich Husemann (1887—1959) gegriindet und verfiigt heute iiber
103 Planbetten. ,,Das Konzept stiitzt sich auf die heutigen wissenschaftlichen Kenntnisse
der Medizin und Psychiatrie und wird erweitert durch die anthroposophische
Geisteswissenschaft (Friedrich-Husemann-Klinik, 2011, S. 3). Nach Angaben der
Leitenden Arztin ist die Friedrich-Husemann-Klinik wohl weltweit das einzige
Fachkrankenhaus fiir Psychiatrie und Psychotherapie mit anthroposophischer Ausrichtung.
Im Jahr 2013 wurden hier etwa 1.100 Fille behandelt. Es gibt sechs Stationen in zwei
Bettenhdusern, davon sind zwei offen, drei fakultativ schliefbar und eine Station
geschlossen gefiihrt. Es werden Patienten aller psychiatrischen Diagnosegruppen mit
Ausnahme von priméren Suchterkrankungen und psychosomatischen Erkrankungen im
engeren Sinne (Asthma, Colitis ulcerosa etc.) behandelt. Der Schwerpunkt liegt jedoch im
Bereich der affektiven Storungen, hier besonders die Depressionen, welche den weitaus
grofften Teil der Erkrankungsbilder ausmachen, gefolgt von Erkrankungen aus dem

schizophrenen Formenkreis.

Die Grundlage fiir die Behandlung bildet das anthroposophische Welt- und Menschenbild
nach Rudolf Steiner (1861-1925). Wortlich iibersetzt meint Anthroposophie: Bewusstsein
seines Menschentums, sie ,,[...] will das Geistige des Menschen und der Welt in das

alltdgliche Leben fithren und so eine Vermenschlichung aller Lebensgebiete anregen*
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(Friedrich-Husemann-Klinik, 2011, S. 3). Steiner hat zusammen mit der Arztin Dr. Ita
Wegmann die Anthroposophische Medizin begriindet, welche die schulmedizinische
Behandlung in der Klinik um ,,[...] eine spirituelle Anschauung von Korper, Seele und
Ich* (Friedrich-Husemann-Klinik, 2011, S. 4) erweitert. ,,Nach dem anthroposophischen
Verstindnis ist der ganze Kdrper Grundlage des Seelenlebens, nicht nur das Gehirn. [...]
Seelische Krankheit verdndert das seelische Erleben und das Selbstbewusstsein®
(Friedrich-Husemann-Klinik, 2011, S. 4). Die Ursachen hierfiir sind im gestorten
Zusammenspiel von Korper, Seele und Ich zu suchen. Ausloser hierfiir konnen etwa
gestorte Nerven- oder Stoffwechselprozesse (Korper) sowie unter anderem verletzende
Erlebnisse, fehlgeleitete Erziehung oder Konflikte (Seele) sein (Friedrich-Husemann-
Klinik, 2011, S. 4). ,,Das Ich als geistiger Personlichkeitskern kann nicht erkranken, wird
aber durch korperliche und seelische UnregelméBigkeiten an seiner gesunden Entfaltung
gehindert”  (Friedrich-Husemann-Klinik, 2011, S. 4). Anthroposophische Medizin
unterscheidet sich von konventioneller Medizin also vor allem dadurch, dass sie nicht nur
die Krankheit als etwas Fremdes im Menschen sieht, sondern den Menschen als Ganzes in
seiner Krankheit. Neben pathogenetischen haben vor allem salutogenetische Aspekte eine
grofle Bedeutung. ,,Eigenaktivitit und Gesundungswille des Erkrankten sollen aufgerufen
sowie Autonomie und Selbstorganisation gefordert werden* (Friedrich-Husemann-Klinik,
2011, S. 5).

Dariiber hinaus spielt auch der soziologische Ansatz der Milieutherapie eine gewichtige
Rolle innerhalb der Behandlung. Es werden vertrauensvolle Strukturen geschaffen und
verléssliche, regelmédfige Gewohnheiten und Rituale etabliert (Abderhalden, 2011, S. 483—
490). ,Die natiirlichen Rhythmen wie Ruhe und Aktivitit im Alltag sowie die
Beschiftigung mit den Jahreszeiten und Festen* (Friedrich-Husemann-Klinik, 2011, S. 9)
werden gestarkt. Schwerpunkte sind etwa die gemeinsamen Mahlzeiten (diese werden
gemeinsam begonnen und dankend beendet und es gibt kein Tablettsystem), die

persdnlichen Amter oder die gemeinsame Gestaltung der Jahresfeste auf der Station.

Des Weiteren kommt den verschiedenen Achtsamkeitsiibungen grof3e Bedeutung innerhalb
der Behandlung zu. Die Ubungen werden im Wesentlichen von Pflegenden durchgefiihrt
und beruhen auf der Annahme, dass das Wahrnehmungsvermogen bei seelischen
Erkrankungen eingeengt und auf innerseelische Erlebnisse fixiert ist. Durch spezielle

Ubungen wie Bildbetrachtungen, Pflanzen- oder Gegenstandsbetrachtung und
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Gleichgewichts- oder Schreibiibungen werden alle Sinne angesprochen und Achtsamkeit in

diesen Bereichen geiibt (Friedrich-Husemann-Klinik, 2011, S. 14).

7.2 Qualitatsmanagement in der FHK

In diesem Abschnitt wird das Qualititsmanagement in der Friedrich-Husemann-Klinik in

seiner bisherigen Form dargelegt und analysiert.

7.2.1 QM-Struktur

Zur Vorbereitung auf den Umstieg des QM nach DIN EN ISO 9001 und dem Ziel einer
Zertifizierung innerhalb von zwei Jahren, wurde die Struktur der QM-Abteilung bereits
gedndert. Weiterhin ist ein Mitglied der Geschéftsleitung, nun die Pflegedienstleitung, als
“Beauftragte der obersten Leitung™ fiir den QM-Bereich verantwortlich. Fiir die operativen
Aufgaben wurde ich zum 01.08.2014 als Qualitdts-/ Prozessmanager eingestellt und
die  Geschifts- und Betriebsleitung, insbesondere die

unterstiitze  parallel

Pflegedienstleitung und die Arztliche Leitung.

Vorstand
Linda Gattel (Mitglied). Dr. Elisabeth Kaufmann, Silvia Renkewitz und Dr. Wolfgang Ri@mann (je geschaftsfiihrender Vorstand)
Zustandig: Gesamiverantwortung fir Verein und dessen Einrichtungen (siehe Satzung ZAP e V), setzt die Geschaftsleitung ein, strategische Entscheidung
dber neue Geschaftsfelder, Forschung usw

Geschiftsleitung
Linda Gattel, Dr. Elisabeth Kaufmann, Silvia Renkewitz,

Stabsaufgaben:
Controlling: Brigitte Weiler
Marketing: Silvia Renkewitz
QM: Marcell Brunn Zustandig: Gesamtverantwoertung for Klinikbetrieb, Organisations- und Mitarbeiterentwicklung, Stellenpléne
Personalbeschaffung, Gesam getverantwortung, Wirtschaftsplanung, Controlling, Marketing, QM usw.

Betriebsleitung
(engerer Kreis = Bereichsleiter, stellvertretende arztliche Leitung, pflegerische Hausleitungen, Leitung
Finanz- und Rechnungswesen { Controlling (FiReC)
erweiterter Kreis = siehe Mitglieder BLK engerer Kreis sowie OA und stellvertretende pflegerische

Hausleitungen)

Zustandig: Koordination / Crganisation der betrieblichen Ablaufe, Wirtschaftlichkeit, Investitionsplanung und —durchfiihrungs-
verantwortung, Mitarbeiterfiihrung, Foribildungsm . Cualitat: Interdisziplindre Zusammenarbeit, Soziales,
Beratung der Geschafisleitung u.a.

Stabsaufgaben:
Arbeitssicherheit: Josef Schwar
Abfall: Arnold Bauer
Brandschutz: Juan Lampert
Datenschutz: Walter Jordan
Hygiene: Dr. E. Kaufmann
Kultur: Walter Gremlich

Arzte Medizinisch- Pflege Therapie Hausmeister Hauswirtschaft Verwaltung
techrischer Haustechnik Kiiche
Dienst
Dr. Elisabeth Dr. Elisabeth Linda Gottal Magdalena Faller Josef Schwar Waltraud Esselborn Silvia Renkewitz
Kaufmann Kaufmann Bernd Wenzler
Stellvertretung: Stellveriretung
Stellvertretung Stellveriretung: - Regina Schelly Inka Friedhoff
NN Heike Ronnefarth - Arnika Wochnik
{elena {slehe Beralcnsorganigrarnm)
Bersicnsorganiaramn {elzhe Eiane (siene (siene (siehe

Abbildung 3: Organigramm der FHK

Ich verfiige iiber deutlich mehr zeitliche Ressourcen als der bisherige Qualitdtsmanager,
welcher Mitglied der Geschiftsleitung und gleichzeitig auch stellvertretende Arztliche
Leitung war und die QM-Aufgaben anteilig mit 50 % erfiillte. Diese Person, welche also

mehrere leitende Funktionen innerhalb der Klinik bekleidete, musste ihre zeitlichen
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Ressourcen teilweise entsprechend der Erfordernisse aufteilen, weshalb dem
Qualitdtsmanagement mdglicherweise nicht immer die notwendige Aufmerksamkeit

geschenkt wurde.

7.2.2 Qualitatsmanagementsystem

Seit neun Jahren ist die Klinik nach KTQ® zertifiziert und hat ihr QM-System in seinem
ganzen Aufbau daran orientiert. Das Handbuch ist entsprechend der sechs Kategorien
gegliedert und die Kriterien werden formal erfiillt, in dem sé@mtliche Forderungen in die
Dokumente des Managementhandbuchs eingearbeitet sind. Von einem “lebendigen™
System kann jedoch keine Rede sein. So gibt es z. B. ein Lob- und Kritiksystem, welches
es Patienten ermoglicht sich zu ihrem Aufenthalt zu dullern. Diese Mdglichkeit des
Feedbacks wird auch héufig genutzt. Die Riickmeldungen werden dann von den
betreffenden Bereichsleitern gelesen, jedoch nicht systematisch erfasst und ausgewertet,
sodass keine verldssliche Aussage dazu mdglich ist, in welchen Bereich sich die
Beschwerden evtl. hdufen und wo somit ein Ansatz fiir Verbesserungen sein konnte.
Letztlich bleibt es jedem Bereichsleiter selbst iiberlassen, welche Konsequenzen er aus
diesen Riickmeldungen ableitet. Dies ist beispielhaft fiir die Vorgehensweise in vielen
Bereichen. Der PDCA-Zyklus ist nicht geschlossen, die Uberpriifung findet nicht oder
nicht systematisch (z. B. mittels Kennzahlenvergleichs) statt, weshalb keine verlédsslichen

Aussagen iiber einen mdglichen Anderungsbedarf und kiinftiges Vorgehen méglich ist.

Seit Beginn des Jahres 2013 gibt es in der Klinik Bemiithungen ein neues interdisziplinédres
Behandlungskonzept zu entwickeln. Ein Bestandteil davon ist die Erfassung und
Weiterentwicklung der relevanten Kernprozesse der FHK sowie deren Veranschaulichung
mittels der eEPK-Methode. Dieses hat in einer interdisziplindren Gruppe mit den
Aufnahme- und Entlassungsprozessen begonnen und wird nun in Arbeitsgruppen laufend
fortgefiihrt. Hierbei werden auch die jeweils Verantwortlichen fiir die Prozesse (sog.
Prozesseigentiimer) festgelegt. Ergebnis dieser Prozessermittlung und -weiterentwicklung
ist ein Ubergangsdrehbuch, welches einen MaBnahmenplan mit zeitlichem Ablauf
festschreibt, um die Umsetzung der bereits erarbeiteten bzw. noch zu entwickelnden
Prozesse in die Praxis verbindlich zu planen. Der Zeitplan ist fiir einige der Teilaufgaben
jedoch bereits verfehlt und nicht mehr zu halten. Eine erste Verfahrensanweisung, welche
diese Methode der Prozessbeschreibung ebenfalls nutzt, ist allerdings mittlerweile

freigegeben.
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Um zu erkliren, wie das QM der Klinik bisher wirkt und seine Ziele festgelegt werden,
werden im Folgenden einige Begriffe in Beziehung gesetzt und erklirt, wie diese hier
verstanden werden. Laut Managementkonzept ist ,,im Leitbild der FHK [...] die
langerfristige Grundorientierung formuliert. Mit dem Leitbild gibt der Tréger die Richtung
an fiir die Klinikleitung, fiir die strategischen Grundlinien, fiir die Qualitétsziele und fiir
das Qualititsmanagement* (Rimann, 2011b, S. 3). Das Leitbild wurde von einer
Projektgruppe erarbeitet und ist mit abgeleiteten Qualitdtszielen im Managementhandbuch
und auf der Website der Einrichtung veroffentlicht. Daneben gibt es auch noch die
strategischen Grundlinien. Diese werden einmal im Jahr von der Geschiftsleitung
angepasst. Im Rahmen einer folgenden Strategieckonferenz stellen alle Bereichsleitungen
vor, welche Ziele sie daraus fiir ihren Bereich ableiten und mit welchen MalBBnahmen sie
diese umsetzen wollen. Diese werden auch in individuellen Zielvereinbarungsgesprachen
der Geschiftsleitung mit den Bereichsleitungen festgehalten, sind jedoch auf Grund der
allgemeinen Formulierungen eher wenig iberpriifbar. Aus meiner Sicht werden hier
mehrere Instrumente zur Unternehmensfiihrung vermischt. Nach Vahs geben Leitbilder
»|...] den Rahmen fiir die Unternehmensstrategie vor [...]. Sie setzen die Vision in
allgemeine, idealisierte und damit relativ abstrakte Aussagen iiber die anzustrebenden
Ziele, Werte, Normen und Aktivititen des Unternehmens um® (2012, S. 135). Eine
Entsprechung zur Vision gibt es meiner Ansicht nach in der FHK nicht. Dafiir vermischen
sich Leitbild und strategische Grundlinien inhaltlich. Nicht alle Grundlinien sind konkreter
formuliert als das Leitbild (z. B. zur Forschung), manche Aspekte des Leitbildes werden
gar nicht aufgegriffen (z. B. Umwelt) (Projektgruppe Leitbild, 2011; Geschiftsleitung,
2013). Operationalisierte Ziele werden aus den strategischen Grundlinien nicht abgeleitet.
Stattdessen gibt es, wie bereits erwihnt, die sog. Qualitétsziele, welche sich allerdings aus
dem Leitbild ableiten, was dafiir nicht geeignet scheint, da es zu unkonkret ist. Auch diese
Qualitétsziele sind nur bedingt messbar und zuletzt vor drei Jahren iiberarbeitet. Meist
werden MalBlnahmen beschrieben, welche sich aus dem Behandlungskonzept ergeben und

ohnehin bereits durchgefiihrt werden (z. B. Bezugspflegegespriche).

7.2.3 Zertifizierungen

Im Jahre 2005 wurde die FHK erstmals nach den Kriterien des KTQ-Katalogs zertifiziert.
Seither fanden zwei weitere Re-Zertifizierungen (zuletzt 2011) statt, welche der Klinik

weitere Fortschritte in den sechs Kategorien bescheinigten und sich in dem erreichten
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Ergebnis von 71,16 % widerspiegeln, was damals zu den besten 10 % aller Krankenh&user
zahlte (Friedrich-Husemann-Klinik, 2013). Ende 2014 wird das KTQ-Zertifikat auslaufen

und nicht verldngert werden.

Dartiber hinaus ist die Klinik auch nach AnthroMed® zertifiziert. Die AnthroMed gGmbH
wurde im Jahr 2005 gegriindet (AnthroMed gGmbH, 2010, S. 1) und ist ein
Zusammenschluss von neun Gesellschaftern aus dem Bereich der Kliniken in
anthropospohischer Tragerschaft in Deutschland und der Schweiz, welche das Ziel
verfolgen, ,,[...] die Qualitit der Anthroposophischen Medizin zu sichern und
weiterzuentwicklen® (AnthroMed gGmbH, 2014b). Mittlerweile sind auch Kliniken in
England und Schweden zertifiziert. Der Kriterienkatalog ist analog zu Donabedian in
Struktur-, Prozess- und Ergebniskriterien aufgeteilt. Bei den Strukturkriterien werden die
anthroposophische Qualifikation der am Behandlungsprozess Beteiligten sowie die
Anwendung der entsprechenden Verfahren abgefragt (AnthroMed gGmbH, 2014a). Die
Prozesskriterien betrachten die Rahmenbedingungen, welche eine anthroposophische
Arbeitsweise ermdglichen sollen. Hierzu gehéren etwa der bewusste Umgang mit
Spiritualitdit und dem Tod, die Arbeit am kulturellen Aspekt der Anthroposophie, die
gesundheitsforderliche Erndhrung aus moglichst biologisch-dynamischem Anbau oder die
strukturierte Weiterbildung der Mitarbeiter. Des Weiteren ist eine externe Zertifizierung
etwa nach KTQ® oder DIN EN ISO 9001 erforderlich (AnthroMed gGmbH, 2014d).
Somit kann im nichsten Jahr das auch AnthroMed-Zertifikat der FHK nicht erneuert
werden, dies wird erst nach der neuen Zertifizierung wieder moglich sein und muss in den
Planungen beriicksichtigt werden. Die Ergebniskriterien beriicksichtigen die Meinungen
der Patienten und der Mitarbeiter beziiglich der erzielten Qualitdt, welche hauptsdchlich
mittels Befragungen oder in Qualitétsberichten erfasst werden soll (AnthroMed gGmbH,
2014c).

Die Kiiche, welche liberwiegend biologische, saisonale und regionale Speisen anbietet,

wird in eigenstdndiger Verantwortung regelmafig nach biologischen Kriterien zertifiziert.

7.2.4 Interne Audits

Interne Audits wurden in der Klinik einmalig zu Beginn des Jahres 2011 erprobt. Dabei
wurden die Prozesse “Vorbereitung der Aufnahme®, “Aufnahme® und “Entlassung*

auditiert. Die Vorgehensweise war so angelegt, dass ausgewdhlte Prozessbeteiligte zu
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diesem Termin eingeladen waren. Mit der Einladung erhielten sie eine Liste der relevanten
Dokumente des Managementhandbuchs zur Durchsicht. Ziel des gemeinsamen Treffens
war ,,[...] die Durchfiihrung und Umsetzung im Dialog zu erortern® (Rilmann, 2011a).
Dabei wurde auf eine Begutachtung der Umsetzung vor Ort verzichtet, es wurde lediglich
darliber gesprochen, wie der Prozess aus Sicht der Beteiligten im Vergleich zum Soll-
Prozess abléduft, welche Verbesserungsmdglichkeiten und welchen Aktualisierungsbedarf

fiir Dokumente es aus ihrer Sicht gibt.

Nach diesem einmaligen Versuch eines internen Audits wurden laut der Aufzeichnungen
keine weiteren mehr durchgefiihrt. Nach der Entscheidung zum Umstieg des QM-Systems
wurden zur Vorbereitung darauf dann Anfang 2013 ca. zehn Mitarbeiter der Klinik aus
verschiedenen Arbeitsbereichen iiber zwei Tage von einem externen Berater zum Thema
interne Audits nach DIN EN ISO 9001 geschult. Am zweiten Tag fiihrten diese auch
Probe-Audits durch, welche im Anschluss nachbesprochen wurden. Bedingt durch die
Vakanz auf der Stelle des Qualititsmanagers haben die Auditoren seither jeweils nur ein
bis zwei interne Audits durchgefiihrt und bis heute keineswegs eine Routine erlangen
konnen. Es ist davon auszugehen, dass eher Wissen verloren gegangen ist, zwei der
Mitarbeiter sind mittlerweile auch nicht mehr im Hause beschiftigt. Die erarbeiteten

Verbesserungsvorschldge sind nicht in die Umsetzung gegangen.

7.2.5 QM-Dokumentation

Zunichst ist zu sagen, dass es keine Unterteilung des Managementhandbuchs etwa in ein
QM-Handbuch und sonstige Dokumente gibt. Sdmtliche Dokumente sind in der Struktur
des KTQ-Katalogs verordnet, dazu gehdren die Verfahrens- und Arbeitsanweisungen, aber
auch Sicherheitsdatenblitter und Formulare. Den zentralen Zugriff darauf tiber das Intranet
ermoglicht eine Excel-Tabelle, welche die Dokumente auflistet und verlinkt. Dazu gehort
ein Dokument, welches die Funktion des Managementhandbuchs erklirt. Ein einheitliches
Vorgehen etwa zur Genehmigung, Priifung und Bewertung von Dokumenten ist nicht
festgelegt. Ebenso verhélt es sich z. B. mit der Kennzeichnung und Aufbewahrung von
Aufzeichnungen dhnlich dem in der DIN EN ISO 9001 geforderten Verfahren (DIN, 2008,
S. 17-19). Bisher ist es so, dass die verschiedenen Bereichsleitungen (z. B. Pflegedienst-
oder Hauswirtschaftsleitung) jederzeit Dokumente in das Managementhandbuch einstellen
konnen, ohne dies zuvor mit dem Qualitditsmanager abzusprechen. Wann immer sie einen

Bedarf sehen z. B. eine Verfahrens- oder Arbeitsanweisung, eine Checkliste oder ein
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sonstiges Vorgabedokument neu zu kreieren oder ein vorhandenes zu dndern, konnen sie
dies eigenstindig tun. Es gibt keinen koordinierten Abgleich des Inhalts mit den
Dokumenten anderer Bereichsleitungen. Teilweise existieren gar innerhalb eines Bereichs
(bspw. der Pflege) mehrere Dokumente mit widerspriichlichen Angaben (bspw. zu den
Aufgaben des Nachtdienstes oder der Schlieizeiten). Eine einheitliche Grundstruktur der
Dokumente fehlt ebenso wie eine einheitliche Systematik beziiglich der Namensgebung.
Das Managementhandbuch enthilt mittlerweile 706 Dokumente und ein Uberblick ist in

der Menge der Dokumente nur noch schwer moglich.

8 Umstieg auf DIN EN ISO 9001

Im folgenden Kapitel wird dargestellt, wie der Umstieg auf das neue
Qualitdtsmanagementsystem, unter Berlicksichtigung der Aspekte des Risikomanagements,
mit dem abschlieBenden Ziel einer Zertifizierung innerhalb der nidchsten zwei Jahre
gestaltet werden kann. Hierzu wird zundchst der Bedarf an neuen Regelungen und
Verfahren sowie von Anpassungen bisher bereits existenter Strukturen unter besonderer
Beriicksichtigung der Beteiligung der Mitarbeiter erldutert, bevor abschlieend eine grobe

Zeitplanung erstellt wird.

8.1 Fuhrung und Qualitatspolitik/-ziele

Um das QM-System sinnvoll und wirksam umzusetzen ist es notwendig, dass sich die
Geschiftsleitung zur Einrichtung und Aufrechterhaltung dessen bekennt. Diese Forderung
ist sowohl durch das Leitbild als auch die strategischen Grundlinien gedeckt, welche sich
klar dazu bekennen. ,Maligeblichen Einfluss auf das Qualitidtsbewusstsein im
Unternehmen haben Fiihrungskrifte* (Briiggemann & Bremer, 2012, S. 130). Deshalb
wird das neue QM-Konzept, nach der Genehmigung durch die Geschiftsleitung, im
Rahmen der jdhrlichen Strategiekonferenz allen Bereichsleitungen vorgestellt werden. Um
in Zukunft auch auf der Managementebene die Qualitdt der Arbeit zu verbessern, ist es
notwendig auch hier den PDCA-Zyklus einzufiihren. Nur dann koénnen strukturierte
Verbesserungen auch an der Basis erreicht werden und nur dann kann in einem weiteren

Schritt dieses Vorgehen glaubwiirdig auch an die Mitarbeiter weitergegeben werden, wenn
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etwa in den einzelnen Bereichen oder mitarbeiterindividuell mit Zielvereinbarungen
gearbeitet wird. Die MaBnahmen, welche aus den strategischen Grundlinien abgeleitet
werden, miissen mit einem konkreten Zielbezug versehen und mit Unterstiitzung bspw. der
SMART-Regel operationalisiert werden, sodass die Ziele im folgenden Jahr in der
Strategiekonferenz bzw. den Zielgesprichen mit der Geschiftsleitung auf ihren
Erreichungsgrad hin tberpriift und ggf. weitere MaBBnahmen eingeleitet werden konnen.
Mittelfristig sollten das Leitbild und die strategischen Grundlinien meiner Ansicht nach
einer Priifung unterzogen und entsprechend angepasst werden, sodass die notwendige
Abstimmung untereinander erreicht wird. Die Qualitétsziele sollten auf Grundlage der
Strategie im Rahmen der benannten Gremien jahrlich neu festgelegt werden und sich nicht,
tiber Jahre unverdndert, aus dem Leitbild ergeben. Diese Anpassungen in der
Vorgehensweise wiirden auch einen Grundsatz des QM aus der DIN EN ISO 9000, den
sachbezogenen Ansatz der Entscheidungsfindung (s. Tab. 1, S. 9), beriicksichtigen,
wonach sich Entscheidungen auf die Analyse von objektiven Kriterien wie Daten und

Informationen stiitzen sollen.

Normentsprechend neu eingefiihrt werden muss die Bewertung des QM-Systems durch die
Geschiéftsleitung in geplanten Abstinden. Aus meiner Sicht erfolgt diese idealerweise
einmal pro Jahr in zeitlichem Zusammenhang mit den Strategieplanungen fiir das néchste
Jahr. Zuerst sollte die Managementbewertung erfolgen, in deren Rahmen das QM-System
sowie die Qualitiitspolitik und -ziele evaluiert werden und notwendiger Anderungsbedarf
besprochen wird. Im zweiten Schritt kann die Geschiftsleitung dann die Ziele fiir das
kommende Jahr festlegen und zur Vorbereitung der gemeinsamen Strategiekonferenz an
die Bereichsleitungen weitergeben. Im dritten Schritt konnen dann in diesem Rahmen die
bereichsinternen MafBinahmenpléne entsprechend der dann giiltigen Kriterien vorgestellt

werden.

Um der Forderung des G-BA nach einem klinischen Risikomanagement nachzukommen,
muss die Fihrung der FHK den Risikomanagementprozess als Fiihrungsprozess
anerkennen und eine Strategie hierzu festlegen. Dies gilt insbesondere fiir die Reichweite
des Prozesses, worunter die Betrachtung der rein klinischen Risiken oder ein ganzheitlicher
Ansatz verstanden wird. Zunéchst wird sicherlich ein rein klinisches Risikomanagement

eingefiihrt und moglicherweise zu einem spdteren Zeitpunkt auf die weiteren
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Unternehmensbereiche ausgedehnt. Die operativen Aufgaben konnen vom Qualitdts-/

Prozessmanager ausgeiibt werden (Cartes & Liitzeler, 2014, S. 720).

8.2 Ubernahme/Weiterentwicklung vorhandener

Strukturen

Um eine Arbeitsgrundlage fiir das neue Qualititsmanagementsystem zu schaffen, wird in
einem ersten Schritt das vorhandene QM-Konzept iiberarbeitet. Grundlage hierfiir ist das
Ergebnis dieser Arbeit, welches dann im Einzelfall noch detaillierter ausgearbeitet werden

muss.

Notwendige Forderung der DIN EN ISO 9001 ist die Durchfiihrung von internen Audits.
Wie bereits geschildert, gab es vor etwa 1,5 Jahren bereits den Versuch dieses Instrument
in der Klinik zu etablieren. Die damalige Gruppe wird nach Mdglichkeit wieder reaktiviert
und um geeignete Teilnehmer ergédnzt. Idealerweise gibt es Mitarbeiter, welche sich aus
eigenem Antrieb heraus fiir die Mitarbeit interessieren, nachdem lhnen das neue QM-
Konzept vorgestellt wurde und dariiber hinaus in das erarbeitete Anforderungsprofil
passen. Die Gruppe erhdlt dann nochmals bzw. erstmals einen Input {iber die
Anforderungen des QM-Systems und ihre Aufgaben als interne Auditoren. Im Anschluss
daran werden Probe-Audits durchgefiihrt und gemeinsam ausgewertet. Danach beginnen
die Teams im Rahmen des Auditplans mit ihrer regelméBigen Arbeit als interne Auditoren.
Zu Beginn der Einarbeitung ist wahrscheinlich noch eine enge Begleitung durch den
Qualitdtsmanager mittels regelméBiger Treffen erforderlich, welche sich im Laufe der Zeit
wohl auf feste turnusméfBige Treffen reduzieren ldsst. Die in den Audits ermittelten
Verbesserungsvorschlige gilt es dann, sowohl im Sinne der kontinuierlichen
Qualititsverbesserung als auch der Mitarbeitermotivation, nach gewissenhafter Priifung

zligig umzusetzen und den Mitarbeitern eine zeitnahe Riickmeldung dariiber zu geben.

Das Ubergangsdrehbuch fiir die Weiterentwicklung und Implementierung des neuen
Behandlungskonzepts kann zeitnah in einer der nichsten Sitzungen des Projektteams auf
den aktuellen Stand gebracht werden, wobei die Terminierung entsprechend der

Versaumnisse der letzten Zeit neu vorzunehmen ist.
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Auf der Agenda zur Weiterentwicklung der vorhandenen Strukturen steht auch der
Umgang mit den bisher sog. Lob- und Kritikbogen. Diese miissen inhaltlich iiberarbeitet
werden, da sie bis jetzt nur ein Feld fiir Freitext beinhalten. Um diese Riickmeldungen in
Zukunft besser zu strukturieren und somit Verdnderungsbedarfe sichtbar machen zu
konnen, werden neben diesem Freitext auch festgelegte Items abgefragt. Das Verfahren
stellt einerseits eine der von der Norm geforderten Mallnahmen dar, mit Hilfe derer
ermittelt wird, inwieweit die Kundenanforderungen durch die Organisation erfiillt werden
(DIN, 2008, S. 40), andererseits wird hiermit auch die Forderung aus dem Beschluss des
G-BA nach einem patientenorientierten Beschwerdemanagement erfiillt (G-BA, 2014a, S.
3). Um den Mitarbeitern eine Wertschitzung fiir ihre geleistete, gute Arbeit zu vermitteln,
sollen ihnen nicht ausschlieBlich negative Beschwerden verbunden mit entsprechenden
Verbesserungsvorschlidgen, sondern auch die positiven Riickmeldungen der Patienten
tiberbracht werden. Aus diesem Grund wird das Riickmeldemanagement kiinftig einen
integralen Bestandteil des QM darstellen, damit ,,[...] die resultierenden Informationen
strategisch und nicht nur operativ genutzt werden konnen* (Cartes & Liitzeler, 2014, S.
718). Auch zur Identifizierung mdglicher Risiken im Sinne des Risikomanagements
konnen die Informationen einen Beitrag leisten. Weitere Aspekte des
Riickmeldemanagements werden die haufigere Beobachtung der Patientenbewertungen auf
den einschligigen Internetseiten sowie weiterhin eine turnusméfBige Befragung von
Patienten, Einweisern und Mitarbeitern sein, aus der dann die entsprechenden Maflnahmen

abzuleiten sind.

8.3 Anderungen der Dokumentation

Die Dokumentation des Qualititsmanagementsystems muss vollig neu, prozessorientiert
konzipiert werden. Dafiir werden die Management-, Dienstleistungs- und
Unterstilitzungsprozesse festgelegt und zu einem spdteren Zeitpunkt in einer
Prozesslandkarte visualisiert. Hieraus ergibt sich die Gliederung der Kapitel des QM-
Handbuchs. Die Dokumente werden kiinftig einem einheitlichen strukturellen Aufbau
folgen, um eine bessere Ubersichtlichkeit und Wiederauffindbarkeit zu gewihrleisten.
Dazu gehort auch eine schematische und aussagekriftige Namensgebung der Dokumente
sowohl im Dateinamen als auch in der Kopfzeile mit einem festgelegten Anderungsdienst.

Entsprechend der Normanforderungen miissen die geforderten dokumentierten Verfahren
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eingefiihrt werden. Die bereits vorhandenen Dokumente miissen sorgfiltig gesichtet und
den neuen Gliederungspunkten zugeordnet werden, wobei stets ihre Konformitit mit der
Norm zu beachten ist. Diese Sichtung und Neuordnung wird hauptséchlich vom Qualitéts-/
Prozessmanager durchgefiihrt und themenbezogen ablaufen. D. h. es wird ein Thema
(bspw. Verhalten in Notsituationen) gewéhlt und dann nachgesehen, welche Dokumente es

dazu gibt und in welcher Form sie neugefasst werden konnen bzw. sogar iiberfliissig sind.

Die Lenkung von Dokumenten und Aufzeichnungen wird anhand einer Lenkungsmatrix
veranschaulicht und gleich zu Beginn neu geregelt (Ertl-Wagner, Steinbrucker & Wagner,
2009, S. 115). Ein besonderes Augenmerk liegt hier auf der Erstellung und Freigabe der
Dokumente. Diese konnen weiterhin von den Bereichsleitungen bzw. den neuen
Prozesseigentliimern erstellt und auch freigegeben werden, miissen zuvor jedoch durch den
Qualitdtsmanager gepriift werden, um sicherzustellen, dass sie keinen anderen Regelungen
widersprechen. Vor dem Hintergrund der aktuell bestehenden, ausgeuferten Uber- und
Fehlregulierung durch die groe Anzahl an Dokumenten, ist ein weiterer Aspekt dieser
Vorgehensweise die Vermeidung einer iibermiBigen Biirokratisierung. Im Vergleich zu
heute wird eine Entbiirokratisierung angestrebt, indem eine unabhdngige Stelle (der
Qualitdtsmanager) die Notwendigkeit der erstellten Dokumente hinterfragt. Ziel dabei ist
den Umfang des QM-Handbuchs deutlich zu reduzieren und lediglich die geforderten, zur
Sicherstellung der wirksamen Prozesse notwendigen, Dokumente zu erstellen und eher

keines zu haben, wenn es nicht bendtigt wird.

Unterstlitzen soll diesen Prozess ein neues Dokumentenverwaltungsprogramm. Hier wird
nun kiinftig eine Untergliederung vorgenommen, sodass es einen Bereich QM-Handbuch
gibt, welcher ausschlieBlich die hierfiir relevanten Dokumente bereitstellt. Daneben
werden auch sdmtliche anderen unternehmensrelevanten Dokumente zentral zur Verfiigung
gestellt und bspw. durch Verlinkung innerhalb einer Prozessbeschreibung gedffnet. Die
Ersteller von Dokumenten werden z. B. iiber den Ablauf zeitlich befristeter Dokumente
informiert und ein Uberarbeitungsprozess in Gang gesetzt. Dabei sollen Dokumente mit
einem thematischen Bezug zu regelmdBig wiederkehrenden Terminen (etwa die
Arzneimittel- oder Hygienekommissionssitzungen) in zeitlichem Zusammenhang dieser
Ereignisse iiberpriift werden. AuBerdem sollen zur Vorbereitung auf die internen Audits
anhand des feststehenden Auditplans die entsprechenden relevanten Dokumente von den

Bereichsleitungen iiberpriift werden.
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8.4 Beteiligung der Mitarbeiter

Um ein neues und “lebendiges” QM-System implementieren zu konnen, ist es notwendig,
dass auch die Mitarbeiter an diesem Verdnderungsprozess beteiligt und auf diese Weise
motiviert und mitgenommen werden. Dies wird vielfach als ,kritischer Erfolgsfaktor*
(Kahla-Witzsch, 2009, S. 53) beim Gelingen dieser Prozesse angesehen. Zur Gestaltung
dieses organisatorischen Wandels konnen die Ansdtze des Change Management
herangezogen werden, da ,geplante organisatorische MalBnahmen [...] in dem
dynamischen Gesamtzusammenhang der vier Handlungsfelder des Change-
Managements gesehen werden (miissen) [...]* (Vahs, 2012, S. 346). Diese
Handlungsfelder sind nach Vahs (2012, S. 346):

1. Strategie (Vision, Leitbild, Geschiftsstrategie)

2. Organisation (Strukturen, Prozesse)

3. Kultur (Fiihrung, Kommunikation)

4. Technologie (Methoden, Verfahren)
Da folglich die Einfiihrung neuer Prozesse und Methoden nicht isoliert betrachtet werden
kann, sollen im Sinne des Konzepts der Organisationsentwicklung ,,[...] die Einstellungen
und Verhaltensweisen der Organisationsmitglieder [...]* (Vahs, 2012, S. 383) beeinflusst
und somit ein klinikweiter, partizipativer Verdanderungsprozess in Gang gesetzt werden
(Vahs, 2012, S. 383). Wie sich die Einfiihrung speziell von QM-Systemen auf das
Verhalten der Mitarbeiter auswirkt, kann leider nur vermutet werden, da ,,aussagekriftige
Studien zu den Auswirkungen der Modelle auf den Patienten, das Personal und die
Organisation der Krankenhiuser [...] bisher weder in Deutschland noch in Osterreich
(vorliegen)* (Offermanns, 2011, S. 178). Elemente aus dem Change Management, welche
es in diesem Prozess zu berilicksichtigen gilt, werden deshalb im nichsten Abschnitt
vorgestellt. Im zweiten Abschnitt werden die Moglichkeiten zur Partizipation der
Mitarbeiter beschrieben, welche sich im Rahmen des Umstiegs auf DIN EN ISO 9001

ergeben, wobei diese Elemente stets als handlungsleitend zu betrachten sind.

8.4.1 Change Management

Nach Doppler/Lauterburg gibt es ,,[...] drei gute Griinde, bei Verdnderungsprozessen die
betroffenen Mitarbeiter aktiv in die Projektarbeit sowie die Entscheidungsvorbereitung

einzubeziehen (2009, S. 174). Diese sind (nach: Doppler & Lauterburg, 2009, S. 174):
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1. Bessere Entscheidungen — praxisgerechtere Losungen
Nur die Mitarbeiter aus der Praxis, welche unmittelbar von den Konsequenzen der
Entscheidungen betroffen sind, kennen die Details der Abldufe und wissen, auf was
besonders geachtet werden muss, damit die neue Organisation in der Praxis dann
auch tatsachlich funktioniert.

2. Erzeugen von Motivation
Mitarbeiter, welche an der Konzeption der neuen Projekte beteiligt waren, setzen
sich hinterher auch personlich fiir deren Umsetzung ein.

3. Identifikation mit dem Unternehmen
Wer aktiv an der Umsetzung von Projekten beteiligt ist, fiihlt sich als Partner ernst

genommen — und identifiziert sich personlich mit dem Unternehmen.

Um die Grundlage fiir ein erfolgreiches Vorgehen zu schaffen, gilt es einige wesentliche
Punkte zu beachten, um die Mitarbeiter nicht mit etwas zu iiberrumpeln, bevor sie
tiberhaupt wissen, dass es einen Verdnderungsbedarf geben konnte. Hiermit wiirden sie in
Abwehrhaltung versetzt und Widerstinde erzeugt, obwohl die Organisation ja gerade auf
thre Unterstiitzung angewiesen ist, wenn sie sich einem Wandel unterziehen soll.
Vermutlich sind die Betroffenen unterschiedlich weit von den Themen entfernt und haben
auch divergente Einstellungen zur Herangehensweise. Im ersten Moment wird sich jeder
Betroffene, der erstmalig von einem Anderungsvorhaben hért, fragen, weshalb nicht
einfach alles bleiben kann, wie es ist; was andere in dhnlicher Situation tun wiirden; ob es
keine Alternativen dazu gibt oder warum gerade in dieser Weise vorgegangen wird
(Doppler & Lauterburg, 2009, S. 115-116). Aus diesem Grund ist es wichtig, sich mit der
Ausganssituation aus Sicht der Mitarbeiter zu befassen, dazu dienen folgende Aspekte
(nach: Doppler & Lauterburg, 2009, S. 116—117):

e Klarheit der Ziele: Wie klar, konkret und einsichtig ist den Betroffenen, nicht den
Verantwortlichen, was mit dieser Verdnderung bezweckt wird?

o [nformationsstand: Von welchem Wissenstand iiber das anstehende Thema kann
man ausgehen? Gibt es dabei gravierende Unterschiede? Was wissen die
Betroffenen {iber die Entstehung des Vorhabens?

o Problembewusstsein. Empfinden die Betroffenen die Situation, um die es geht,
iiberhaupt als Problem? Gibt es eine Art Leidensdruck und wie weit ist dieser
verbreitet? Hat man sich moglicherweise bereits mit der Situation arrangiert? Wie

offen wird dariiber geredet?
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o  Glaubwiirdigkeit des Vorhabens und der Initianten: Wie sehr nimmt man den
Initiatoren ab, dass es ihnen tatsdchlich um die Sache geht? In welchem Ausmal
schiebt man ihnen verdeckte Motive unter?

o FEnergie und Engagement: Aus alldem ergibt sich das Ausmal} an Energie, mit dem
sich die Beteiligten fiir die Problemanalyse und -16sung engagieren oder sich gegen

sie sperren werden.

Bei den meisten komplexen Themen gibt es ,,[...] eine Unterwelt von Motiven, Absichten,
Wiinschen und Befindlichkeiten [...]* (Doppler & Lauterburg, 2009, S. 217) jedes
Teilnehmers, welche in diesem Rahmen nicht oder nur sehr indirekt geduBert werden, den
Zielen jedoch kontrdr entgegenstehen. Der sog. Eisberg unterschwelliger Interessen und
Motive kann neben anderen Griinden zur Erzeugung von Widerstinden fithren. Werden
diese verschliisselten Botschaften erkannt, kann es je nach Einschitzung der
Gruppenleitung im Rahmen einer Besprechung sehr aufschlussreich sein, diese Aspekte
direkt anzusprechen, da sie einen wesentlichen Einfluss auf das Arbeitsverhalten und die
Gruppendynamik haben (Doppler & Lauterburg, 2009, S. 217). Dazu gehdren etwa die
Angst vor Verdnderung, informelle Netzwerke oder Rivalitéten (s. Abb. 5, S. A-3).

Trotz aller Techniken ist es eine libliche Begleiterscheinung jedes Verdnderungsprozesses
auf Widerstinde zu treffen. Aus diesem Grund ist es sinnvoll zu wissen, wie diese erkannt
werden konnen, da oftmals nur ein diffuses Gefiihl fiir eine Problemlage vorherrscht.

Typische Anzeichen fiir Widerstand sind:

verbal nonverbal
(Reden) (Verhalten)

aktiv Widerspruch Aufregung

Anori

(Angrif) Gegenargumentation Unruhe
Vorwiirfe Streit
Drohungen Intrigen
Polemik Geriichte
Sturer Formalismus Cliquenbildung

passiv Ausweichen Lustlosigkeit

Flucht

(Fluchy Schweigen Unaufmerksamkeit
Bagatellisieren Miidigkeit
Blédeln Fernbleiben
Ins Licherliche ziehen Innere Emigration

Unwichtiges debattieren Krankheit

Tabelle 2: Allgemeine Symptome fiir Widerstand (nach: Doppler & Lauterburg, 2009, S. 339)
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Sind Widerstinde erkannt worden, ist die erste Reaktion der Fiihrungskraft héufig
Ungeduld, Verdrgerung oder gar personliche Betroffenheit. Im zweiten Moment wird
oftmals versucht, das Problem durch weitere Erkldarungen zu 16sen, was vielfach jedoch
nicht gelingt und nur wie eine personliche Rechtfertigung wirkt. In diesem Fall ist nur
noch eine analytische Haltung zielfiihrend. In Gesprachen mit den Betroffenen (Einzeln
oder in der Gruppe) muss in Ruhe und ohne Zeitdruck durch aufrichtiges Interesse eine
Vertrauensbasis geschaffen werden (Doppler & Lauterburg, 2009, S. 340). Hierzu bieten
sich folgende Fragen an (nach: Doppler & Lauterburg, 2009, S. 340):
- Was ist fiir die Betroffenen besonders wichtig? Welches sind ihre Interessen und
Bediirfnisse?
- Was konnte passieren, wenn man wie vorgesehen vorgehen wiirde? Was sollte aus
Sicht der Betroffenen mdglichst vermieden werden?
- Welche Alternativen sehen die Betroffenen selbst? In welcher Weise konnte das
Problem zur Zufriedenheit aller Beteiligten gelost werden?
In dieser Wiese kann eine schrittweise Anndherung an den Kern des Problems erfolgen. Ist
dann ein Verstdndnis fiir die Ursachen des Widerstands geschaffen, gibt es eine Basis fiir
das Aushandeln von Vorgehensweisen, welche ,,[...] den Interessen der Betroffenen
Rechnung (trdgt), ohne die Ziele des Projekts infrage zu stellen® (Doppler & Lauterburg,
2009, S. 341).

Grundlage fiir all diese geschilderten Verfahren bildet die Kommunikation. Hiermit
verbringen Flihrungskrifte 80 % ihrer Zeit (Doppler & Lauterburg, 2009, S. 350). Es geht
darum den Mitarbeitern Orientierung zu geben, damit sie Entwicklungen und
Verdnderungen nicht einfach ausgeliefert sind (Doppler & Lauterburg, 2009, S. 355).
Folglich gehort zu jedem Verdnderungsprozess, auch ein Kommunikationskonzept dazu.
Entscheidende Botschaften wie der Start der neuen QM-Strategie werden in der direkten
Begegnung (z. B. Mitarbeiterversammlung) vermittelt, um einen lebendigen Dialog zu
ermOglichen. Danach ist es wichtig eine regelmiBige Kommunikation (z. B. iiber einen
Newsletter oder am Schwarzen Brett) aufrecht zu erhalten, um die Fortschritte sichtbar zu
machen und keinen Raum fiir Spekulationen zu schaffen. Ohne jedoch dabei durch ein
UbermaB oder hiufige Wiederholungen eine Abstumpfung der Mitarbeiter zu erzeugen

(Doppler & Lauterburg, 2009, S. 380-384).
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8.4.2 Moglichkeiten der Partizipation

Das wichtigste Instrument zur aktiven Mitgestaltung durch die Mitarbeiter, die internen
Audits, wurde in Kap. 7.2.4 bereits behandelt. Auch die Benennung von Prozess-
verantwortlichen tridgt dazu bei, dass die Verantwortung fiir das Gelingen auf mehrere

Schultern verteilt und die Idee hinter diesem neuen System weiter verbreitet werden.

Im Rahmen der ordentlichen Mitarbeiterversammlung wird das Konzept den Mitarbeitern
vorgestellt, um sie von Beginn an mitzunechmen und ihnen die Tragweite des Projekts zu
verdeutlichen. Die Ziele, welche sich mit diesem Projekt verbinden werden aufgezeigt, die

wesentlichen Inhalte der Norm erldutert und die anstehenden Veridnderungen benannt.

Um die Mitarbeiter an den Projekten zur Verdnderung zu beteiligen, bieten sich die
Arbeitsgruppen an, welche sich aus der Weiterentwicklung des Behandlungskonzepts und
der Einfithrung des QM-Systems ergeben. Gruppen zur Ermittlung und Weiterentwicklung
der Kernprozesse laufen unter Beteiligung der relevanten Disziplinen bereits. Eine Gruppe,
welche einen Standard zur Bezugstherapie erarbeitet, hat ebenfalls bereits ihre Arbeit
aufgenommen. Weitere Standards zum Alltagsbezogenen Training und der Milieutherapie
werden folgen. Der Aufbau orientiert sich hierbei an dem der Expertenstandards des

DNQP mit der Definition von Struktur-, Prozess- und Ergebniskriterien.

Ein Verfahren, was es bisher ebenfalls bereits gibt und die Mitarbeiter in den Prozess der
standigen Verbesserung (DIN, 2008, S. 44) miteinbeziehen soll, ist der sog. Qualitétspreis.
Dabei wird jdhrlich ein Mitarbeiter oder ein Mitarbeiterteam ausgezeichnet,
welcher/welches durch eine bereits umgesetzte und evaluierte MalBlnahme zu einer
Qualitdtsverbesserung beigetragen hat. Die Mitarbeiter konnen sich entweder selbst darum
bewerben oder von anderen vorgeschlagen werden. In einem Bewerbungsschreiben
miissen etwa der Zustand vor der Verbesserung, deren Inhalt und der Nutzen fiir die Klinik
aufgezeigt werden. Anhand festgeschriebener Kriterien (z. B. Forderung der
Leitbildumsetzung, innovatives Potenzial, = Verbesserung der Kunden- und
Mitarbeiterzufriedenheit) wird durch eine Jury bestehend aus den Mitgliedern der
Betriebsleitung und dem Qualitditsmanager der Preis vergeben. Das ausgelobte Preisgeld
betrdgt 5.000 € und bereits bei der Bewerbung muss der Antragsteller angeben, wie er
diese Summe im folgenden Jahr fiir weitere Qualitidtsverbesserungen einsetzen mochte.

Hier muss aus meiner Sicht dariiber nachgedacht werden, ob es sinnvoll ist, den Preis in
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dieser Form beizubehalten. In den vergangenen Jahren musste eher aktiv nach Bewerbern
gesucht werden, damit der Preis iiberhaupt vergeben werden konnte. Moglicherweise ist
die Kombination aus der Anforderung einer bereits umgesetzten Verbesserung, der Hohe
des Preisgelds und der Forderung, dieses direkt in eine zu benennende
Qualititsverbesserung zu investieren, eine zu grofle Hiirde flir die Mitarbeiter, sodass sie
entweder ihre kleinen Verbesserungen als nicht wiirdig erachten oder es erst gar nicht zu
Verbesserungen kommt. Vielleicht wére es besser diese Summe aufzuteilen und einen Teil
davon einzusetzen, um im Rahmen eines betrieblichen Vorschlagswesens kleinere Ideen
zur stindigen Verbesserung, die dann auch noch nicht umgesetzt sein miissten, z. B. mit
Buchgutscheinen oder Ahnlichem zu wiirdigen. Dabei ist je nach Potenzial des Vorschlags
eine Staffelung der Preise denkbar. Hieraus lieBen auch Erkenntnisse im Sinne des QM

und moglicherweise auch des Risikomanagements gewinnen.

Beziiglich der erfolgreichen Implementierung des Risikomanagements ist eine
Sicherheitskultur im Unternehmen zu etablieren, welche nach Auffassung des G-BA ,,[...]
auf den Prinzipien des Risikobewusstseins, der Fehlervermeidung, sowie des Lernens aus
(Beinahe-) Fehlern (ruht)* (2014d, S. 3). Hierzu sollen insbesondere regelméBige
Schulungen der Mitarbeiter und Fallanalysen und -besprechungen genutzt werden (G-BA,
2014c, S. 5). Einen Bestandteil des Risikomanagements, welcher in besonderem Malle auf
die aktive Beteiligung der Mitarbeiter angewiesen ist, stellt das Fehlermeldesystem dar.
Bei der Einfithrung sind die Anonymitit und Sanktionsfreiheit besonders hervorzuheben,
sodass eine Furcht vor Konsequenzen unter den Mitarbeitern unbegriindet bleibt und die
Meldungen auf freiwilliger Basis stimuliert werden. Bei der Entscheidung fiir die Art und
Weise der Meldung (handschriftlich oder per EDV-Formular) hat die Leitung zu bedenken,
dass die durch eine Gesetzesliicke die Staatsanwaltschaft derzeit noch befugt ist,
Datenbanken der Fehlermeldesysteme zu Dbeschlagnahmen. Eine nachtrigliche
Personalisierung der elektronischen Daten kann hierbei nicht ausgeschlossen werden,
womit der Grundsatz der Anonymitdt konterkariert wird (Blehle, 2014, S. 104). Im
Rahmen einer Auftaktveranstaltung werden die Mitarbeiter iiber das Konzept informiert

und geschult, was bei Bedarf im weiteren Verlauf wiederholt werden kann.
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8.5 Projektplanung

Die Planung zum zeitlichen Verlauf des Umstiegs in Form eines Gantt-Diagramms findet

sich aus Griinden der besseren Lesbarkeit im Anhang C (s. Abb. 6, S. A-4).

9 Fazit und Ausblick

Der Umstieg von KTQ® auf DIN EN ISO 9001 kann fiir die Friedrich-Husemann-Klinik
gelingen, wenn die vorhandenen Schwachstellen und Defizite im bisherigen System
griindlich analysiert und daraus die richtigen Schliisse fiir die Zukunft gezogen werden. Es
genligt sicher nicht dem Kind schlicht einen neuen Namen zu geben und zu hoffen, dass
das System nun auf einmal “lebt“. Eine griindliche Analyse der aktuellen Situation wurde
mit dieser Arbeit betrieben. Verbunden mit dem personellen Neubeginn und besonders der
Erhohung der zeitlichen Ressourcen des Qualititsmanagers ist damit die Basis fiir einen
erfolgreichen Wandel gelegt. Entscheidend fiir das Gelingen scheinen jedoch zweierlei
Dinge. Zum einen muss die neue Qualititsstrategie durch die Fiihrung der Klinik glaubhaft
vorgelebt werden. Hierzu gehort fiir mich, dass sie sich selbst den geforderten Kriterien
unterordnet, eine transparente Qualitdtspolitik betreibt und den neuen Weg offentlich
unterstiitzt. Dazu gehort ebenfalls, dass sie eine konsequentere Strategie der Zielerreichung
verfolgt, sich aber auch an den erreichten Ergebnissen messen ldsst. Denn nur in diesem
Fall kann entsprechendes auch von den Mitarbeitern erwartet werden. Zum anderen
miissen die Mitarbeiter entsprechend ihrer Bediirfnisse mitgenommen werden, um sie auf
dem Weg nicht zu verlieren. Hierzu muss ein neues Qualititsbewusstsein innerhalb der
Klinik verankert werden. Da in der Vergangenheit bereits mehrfach der Versuch
unternommen wurde Projekte anzustofen, welche dann allerdings im Sande verlaufe sind,
ist es aus meiner Sicht eine grole Herausforderung zu vermitteln, dass sich diesmal etwas
andern wird. Anhand der Projektplanung kénnen nun im weiteren Verlauf die notwendigen
Teilprojekte detaillierter geplant, mit den betreffenden Instanzen abgestimmt und die

bendtigten Ressourcen (z. B. Budgtes, Personal) zur Verfligung gestellt werden.

Im néchsten Jahr wird die DIN EN ISO 9001 in einer iiberarbeiteten Version erscheinen,
die voraussichtlich einige Anderungen bereithalten wird. Ein Entwurf der Norm ist gerade

erschienen. Auffilligste Anderung ist die Uberarbeitung der Struktur in zehn Kapitel,
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welche kiinftig von allen QM-Normen einheitlich verwendet werden wird und sich am
PDCA-Zyklus orientiert. Zu den wesentlichen Anderungen gehort auch, dass nicht mehr
nur die Anforderungen der Kunden, sondern der relevanten interessierten Parteien, welche
Entscheidungen der Organisation beeinflussen konnen oder von ihnen beeinflusst werden,
ermittelt werden miissen. Der prozessorientierte Ansatz wird deutlicher dargestellt, es
missen Verantwortliche mit entsprechenden Befugnissen bestimmt werden. Auch der
risikobasierte Ansatz auf strategischer und operativer Ebene gewinnt an Bedeutung

(Biinting, Menacher, Stiihler & Votsmeier, 2014, S. 21-25; Lapschie3, 2014, S. 2-3).

Perspektivisch scheint es moglich, dass die DIN EN 15224 international breite
Anerkennung findet und in Einrichtungen des Gesundheitswesen die DIN EN ISO 9001
ersetzen wird, entsprechende Tendenzen scheinen bereits erkennbar (Sieger, 2014, S. 191).
Auch die DAKKS geht davon aus, ,,[...] dass die DIN EN 15224:2012 das Potential einer
Leitnorm im Gesundheitswesen hat und mittelfristig dazu beitrdgt, die bestehende Vielfalt
und Uniibersichtlichkeit an Zertifizierungssystemen im Gesundheitssektor abzuldsen™
(DAKKS, 2013). Die angesprochenen Schwichen (Herleitung der Qualititsmerkmale,
Terminologie) miissen dazu wohl noch iiberarbeitet werden. Eine Zertifizierung danach ist
bis jetzt auch noch nicht méglich, die Vorbereitungen dazu laufen jedoch (TUV SUD,
2014). Auch vor diesem Hintergrund scheint es eine richtige Entscheidung gewesen zu

sein, jetzt den Umstieg zu wagen.
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Abbildung 4: Kriterium aus dem KTQ-Katalog (Quelle: KTQO-
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B Eisberg unterschwelliger Interessen

Die verbffentlichten
Ziele, Strukturen,
edlen Absichten,
positiven Prognosen,
facts and figures

Abbildung 5: Eisberg unterschwelliger Interessen und Motive (Quelle: Doppler & Lauterburg, 2009, S. 218)
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