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Qualitat

--- Erfullungsgrad

d feStg elegte r [Qualitatsziele, Ziele integrierter Behandlungspfade,

Pflegestandards, Verfahrens-/Arbeitsanweisungen...]

* iblicherweise vorausgesetzter

[Patientenorientierung, Fachkenntnis, Sauberkeit,
Risikobeherrschung, Behandlungsergebnis ...]

°ve rpﬂiChtender [SGB V, Arbeitszeitgesetz, MPG, arztliches Berufsrecht,

Hebammenberufsordnung, Ausstattungsregeln,
Personalschlussel, Richtlinien: Labor, Hygiene...]

--> Anforderungen.

»inwieweit das Anforderungsprofil erfiillt ist* nachpin EN 150 9000:2005 3.1.1
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Qualitatsmanagement

Qualitatspolitik

\ = (ibergeordnete Absichten und Ausrichtung einer Organisation...
Q ua I ItatS p I anun g = Qualitatsziele und Ausfiihrungsprozesse ...

Qu al itéts Ie n ku n g = "Controlling"

Qualitats[zu]sicherung

= Qualitatsdarlegung, Vertrauen schaffen...

Qualitatsverbesserung

= Erh6hung der Qualitétsfahigkeit,
Wirksamkeit, Effizienz ...

DIN EN ISO 9000:2005 3.2.8

# Das Wohl des eeee ® fis eiren freundlichen Emptang und
Patienten st das Das eine zigege Aufnahme sorgen,

8 mas  far  die B Angste wahmehmen, enst nehmen,

Qualitat unserer  Dedeutet abbaen und Vertrauen gewinnen,

Arbeit. Wir han- ) W Bedirinisse des Patienten und seiner
Halr b kel fdr uns: Angehsigen erkennen, deren Stirken

R RR) = nutzen und firdern,
B iber die ndchiten Schiitte infarmisten,
W umtassend und schnell disgnostizieren,

® ber die Diagnosen sutkidren, den
Behandlungsplan verstindlich erkibren

und verginbaren,
W im Umgang mit Behorden helfen

B die erforderliche Anzahl qualifizierter
Mitarbeiter haben,

W for patientenorientierte Ablaufe sorgen,

® objektive Notwendigkeiten und subjektive
Wiknsche in Einklang bringen,

B den Patienten den Alltag und die Lebens
qualitd? o weit wie miglich erhalten,

W weitgehend ambulant behardeln,

® Leistungen dokumentieren und
Ergebnisse bewerten,

W e Entlassing des Patienten sorgfaltig
vorbereiten und die weitere Betreuung
vereinbaren,

W bei einer natwendigen Neworientierung
helfen,

W in Lehre und Forschuing den Patienten
in den Mittelpunkt stellen.

[Pad. Himatologie-Onkologie, Universitatsklinikum Frankfurt/Main]




Prozessorientiertes
Qualitditsmanagement

Im Rahmen der systematischen
Bewertung des QM-Systems
flieBen die Informationen
zuriick an die oberste Leitung,
die ihrer Verantwortung gerecht
werden muss und Anderungen
am QM-System genehmigt oder
Verbesserungen initiiert.

Die oberste Leitung der
Organisation definiert

Forderungen und iibernimmt
die Verantwortung fiir die

notwendige Mittel

i die Ergebnisse werden unter
werden unter dem der Leltung
" Messung, Analyse und
Managefr_ngnt der Mittel Verbesserung festgestellt,
n definiertund analysiert und einer
Gy Verbesserung zugefiihrt.
d
e von Ressourcen| Prozesse mitihren nalyse
n Wechselwirkungen werden esserung
entsprechend der
_ \‘
- Eingabe Ergebnis
rungen

nach: DIN EN 1SO 9001:2008
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Prozessmodell im Krankenhaus
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Endoprothetische Versorgung

Prozesskennzahlen:

Verweildauer

OP-Zeiten/-auslastung
OP-Dauer
% verschobene OPs

Antibiotika-Verbrauch
Komplikationsraten

Kosten pro Fall
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Endoprothetische Versorgung
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Qualitats- und Risikomanagement -

rmbander WHO-Check

Q-/PS-Indikatoren Prozessmanagement

Instrumente

Aktion ,,Saubere Hande" (Neo)KT:

Arzneimitteltherapiesicherheit

Reifegrad der

Leitlinien — evidenzbasierte Medizi Hygiene
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Prozessmanagement

Behandlungsprozesse werden anhand der (gesetzlichen/
festgelegten/ vorausgesetzten) Anforderungen gestaltet,

E Prozessteams verschiedener Berufe/Bereiche erlauben eine
differenzierte, aus dem Alltagswissen generierte, profunde
Schwachstellananalyse,

F Risiken werden an den relevanten Prozesselementen

identifiziert und bewertet,

E die Qualitatsfahigkeit der Prozesse wird gemessen,
analysiert und standig verbessert,

E die Prozessleistungen dienen — speziell auf Risiken und
(Fast-) Zwischenfille bezogen — als Grundlage einer
organisationsweit vernetzten Risikostrategie.

= Prozessorientierung als Reorganisationsprinzip fir |
erfolgreiches Qualitadts- und Risikomanagement -

i

Integrierte Managementsysteme

. Qualitatspolitik
““‘ Risikopolitik und Risikostrategie als Teil der Unternehmensphilosophie
“. Qualitdtsplanung
‘\‘ Risikoerkennung und Risikobewertung als Teil der Qualitdtsplanung

“. Qualititslenkung

.
\‘ kennzahlengestiitztes Risikocontrolling als Teil der Qualitatslenkung

.
\J
.

. Qualitats[zu]sicherung
‘\‘ Risikobeherrschung als Teil der Qualitatsdarlegung

. Qualitatsverbesserung

\J

) Risikominimierung als Teil der Qualitidtsverbesserung

i




neu E DIN EN 15224 (2011)

Dienstleistungen in der Gesundheitsversorgung
- Qualitdtsmanagementsysteme -
Anforderungen nach EN ISO 9001:2008

= nicht mehr nur Leitfaden fiir den Gesundheitssektor ...
sondern eigenstiandige Norm, die als Grundlage fiir eine Zertifizierung im
Gesundheitswesen angewendet werden kann.

= branchenspezifische Norm, vgl. Medizinprodukte, Erd6l-/Erdgasindustrie,
Lerndienstleistungen, Computersoftware, Luft-/Raumfahrt, Automobilindustrie,
Transportwesen/StraBen-/Schienengtiterverkehr, explosionsgefahrdete Bereiche,
Ubersetzungsdienstleistungen, Call Center, Medienbranche ...

i

Revision 2000 der ISO-9000-Reihe (9000, 9001, 9004)

¢ keine Schonheitsreparatur: grundlegende Reform!
e Abkehr von der Elementstruktur hin zur

konsequenten Geschafts- und ProzeBorientierung,
d.h. neue Qualitadtsprinzipien (,Grundsitze"):

a) Kundenorientierung,

b) Leitungsverantwortung,

c) Einbeziehung des Personals, = EDIN EN 15224
d) prozessorientierter Ansatz,

e) systemorientierter Managementansatz,

f) standige Verbesserung,

g) sachbezogene Entscheidungen

h) Lieferantenbeziehungen von gegenseitigem Vorteil.

i




Gliederung der Norm

DIN EN ISO 9001:2008 E DIN EN 15224

Dienstleistungen in der Gesundheits-

Qualitatsmanagementsysteme - versorgung - Qualitatsmanagement-
Anforderungen systeme - Anforderungen [9001]
0) Einleitung = + Qualitat + Risiko + Spezifika

1) Anwendungsbereich
2) Normative Verweisungen =

3) Begriffe (> 9000:2005) neu bzw. zusatzlich definiert

4) Qualitatsmanagementsystem + konkretere Anforderungen
5) Verantwortung der Leitung + Prozess-/Risikomanagement

6) Management von Ressourcen = + Fachexpertise/PS/RM

7) Produktrealisierung Realisierung der Dienstleistungen in
der Gesundheitsversorgung+PM/RM

8) Messung, Analyse u. Verbesserung = + QI/PM/RM

| B

E DIN EN 15224 (2011)

3. Begriffe

3.1 klinisch

3.2 Kunde in der Gesundheitsversorgung (Patient = Zielperson, Schliisselkunde)
3.3 Kundenzufriedenheit in der Gesundheitsversorgung

3.4 Organisation in der Gesundheitsversorgung

3.5 Prozess der Gesundheitsversorgung

3.6 interessierte Partei in der Gesundheitsversorgung

3.7 Fehler in der Gesundheitsversorgung (Beinahe-Unfall, Ereignis, Zwischenfall)
3.8 Verfahren

3.9 Produkt der Gesundheitsversorgung

3.10 Qualitat in der Gesundheitsversorgung

3.11 Qualitdtsmerkmale in der Gesundheitsversorgung >

3.12 Qualitatsziel in der Gesundheitsversorgung

3.13 Qualitatpolitik in der Gesundheitsversorgung

3.14 Qualitatsanforderung in der Gesundheitsversorgung

3.15 Aufzeichnung

3.16 Risiko (klinisches Risiko, Risikomanagement)
3.17 Spezifikation (Leitlinien, Protokoll)

3.18 Lieferant

| B
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E DIN EN 15224 (2011)

3.16 Risiko

3.16.1 klinisches Risiko

Risiko, das negative Auswirkungen auf die Qualitatsmerkmale (3.11) haben kénnte.

3.16.2 Risikobewertung

Gesamtprozess der Risikoanalyse und Risikoabschatzung.

3.16.3 Risikomanagement

koordinierte Tatigkeiten zum Leiten und Lenken einer Organisation in Bezug auf das Risiko.

0.1.3
3.11

i)
)
k)

i

E DIN EN 15224 (2011)

Qualitat in der Gesundheitsversorgung
Qualitatsmerkmale in der Gesundheitsversorgung

angemessene, richtige Versorgung;
Verfugbarkeit;

Kontinuitat der Versorgung;

Wirksamkeit;

Effizienz;

Gleichheit;

evidenzbasierte/wissensbasierte Versorgung;
auf den Patienten, einschlieBlich der korperlichen und psychologischen
Unversehrtheit ausgerichtete Versorgung;
Einbeziehung des Patienten;
Patientensicherheit;

Rechtzeitigkeit und Zuganglichkeit.




E DIN EN 15224 (2011)
0.1.6 Spezifische Bedingungen der Gesundheitsversorgung

a. Die Gesundheitsversorgung wird durch klinische Prozesse erbracht ... Betreuungskette;

b. die auf Erfordernissen und Erwartungen beruhende Patientenzufriedenheit
ist das allumfassende Ziel der Organisation;

c. esliegtin der Verantwortung der Organisation, einen Ausgleich zwischen den
Erwartungen des Patienten und den fachlich begriindeten Betreuungserfordernissen
zu schaffen;

d. inder Gesundheitsversorgung gibt es sowohl individuelle Krankenankten ....
(Datenschutz/Datensicherheit/Schweigepflicht);

e. dasManagement klinischer Risiken_ist eine Schlisselkomponente innerhalb des
Qualitadtsmanagementsystems.

f.  hinsichtlich der Dienstleistungen in der Gesundheitsversorgung bestehen erganzend zu
den Anforderungen in der vorliegenden Norm nationale Gesetzgebungen, Richtlinien und

E DIN EN 15224 (2011)

4 Qualitatsmanagementsystem
4.1 Allgemeine Anforderungen
Die Organisation muss ein Qualititsmanagementsystem

aufbauen, dokumentieren, verwirklichen, aufrechterhalten, standig verbessern ...
Fragen beziiglich des Managements klinischer Risiken sind speziell anzusprechen.

a) ... Prozesse in Ubereinstimmung mit den Qualitidtsmerkmalen festlegen,
b) ... Abfolge und Wechselwirkungen,
c) ... Indikatoren, Kriterien und Methoden zur Bewertung festlegen, um die wirksame

d) ... Verfligbarkeit Ressourcen sicherstellen,
e) ... Verfligbarkeit maRRgeblicher Informationen sicherstellen, die zur Durchfiihrung
und zum Risikomanagement aller Prozesse erforderlich sind,

f) ... regelmaRig liberwachsen, messen, analysieren und bewerten
g) ... MaBnahmen treffen, um die Ergebnisse unter Einhaltung der Qualitdtsmerkmale zu
erreichen,

Heransgehensweisen zur kontinuierlichen Verbesserung dieser Prozesse einfiihren.

h)

Durchfiihrung und Lenkung als auch das Einhalten der Qualitatsmerkmale sicherzustellen,




E DIN EN 15224 (2011)

4 Qualitatsmanagementsystem
4.2 Dokumentationsanforderungen

Die Dokumentation ... muss enthalten:

a) dokumentierte ,Aussagen” der auf den Qualitdtsmerkmalen beruhenden Qualitatspolitik
und Qualitatsziele,

b) .. QM-Handbuch,

c) ..dokumentierte Verfahren ...

d) ... Aufzeichnungen ...

e) eine Ubersicht der Prozesse der Gesundheitsversorgung und der klinischen Prozesse ...

f) eine strukturierte Beschreibung der Prozesse,
g) wie Risiken in dem Prozess behandelt werden,

h) die Lenkung und Leitung von Prozessen in den Versorgungseinheiten der Organisation

und/oder die an eine auBenstehende Partei ausgelagert wurden.

DIN EN ISO 9001:2008

5. Verantwortung der Leitung

DIN EN 15224: Patientenerfordernisse und —erwartungen,
ethische Werte und Qualitatsmerkmale,
gesetzliche und sonstige Anforderungen,

Prozessmanagement,

Management klinischer Risiken ...

5.1 Selbstverpflic
5.2 Kundenorienti
5.3 Qualitatspoliti
5.4 Planung

5.4.1 Qualitatsziele

5.4.2 Planung des Qualitatsmanagementsystems
5.5 Verantwortung, Befugnis und Kommunikation

5.5.1 Verantwortung und Befugnis

5.5.2 Beauftragter der obersten Leitung

5.5.3 Interne Kommunikation
5.6 Management-Bewertung

5.6.1 Allgemeines

5.6.2 Eingaben fiir die Bewertung

5.6.3 Ergebnisse der Bewertung

i




E DIN EN 15224 (2011)

5.1 Verantwortung der Leitung

Die oberste Leitung muss ihre Selbstverpflichtung und Beteiligung beziiglich der
Entwicklung und Verwirklichung des Qualitditsmanagementsystems und der standigen
Verbesserung der Wirksamkeit des Qualitdtsmanagementsystems nachweisen, indem sie:

a. die Qualitatspolitik (5.3) festlegt:

b. sicherstellt, dass die Organisation prozessorientiert und auf die klinischen und sonstigen
Prozesse im_Qualitatsmanagementsystem ausgerichtet ist;

c. der Organisation die Bedeutung der Erflllung der Patientenerfordernisse und —erwartungen
(3.14) bezuglich der Qualitatsmerkmale (3.11) sowie der gesetzlichen und allen zuséatzlichen
Anforderungen vermittelt, die von der Organisation als notwendig erachtet werden;

d. sicherstellt, dass das Management klinischer Risiken in die Managementansdtze integriert wird;

e. sicherstellt, dass Qualititsziele (3.12) in Ubereinstimmung mit den Qualitdtsmerkmalen (3.11)
festgelegt werden;

f.  Managementbewertungen durchgefiihrt und

g. die Verfugbarkeit von Ressourcen sicherstellt, die fiir das Qualitaitsmanagementsystem
erforderlich sind; dabei stehen Ressourcen im Mittelpunkt, die mit den Qualitdtsmerkmalen
(3.11) zugehorigen Qualitatsziele (3.12) erfillen.

i

E DIN EN 15224 (2011)

5.3 Qualitatspolitik

Die oberste Leitung muss sicherstellen, dass die Qualitatspolitik:

a. fur den Zweck der Organisation angemessen ist;
b. auf ethischen Werten und den Qualitdtsmerkmalen (3.11) beruht;

c. eine_Selbstverpflichtung_zum Lenken von Prozessen der Gesundheitsversorgung und
klinischen Prozessen, einschlieBlich dem Management klinischer Risiken enthalt;

d. eine Selbstverpflichtung enthalt zur Erfillung von Qualitatsanforderungen in der
Gesundheitsversorgung (3.14) und zur standigen Verbesserung der Leistungsfahigkeit und
der Ergebnisse der Prozesse ... ;

e. einen Rahmen zum Festlegen und Bewerten von Qualitdtszielen (3.12) bietet;
f. in der Organisation vermittelt und verstanden wird, und

g. aufihre fortdauernde Angemessenheit Gberprift wird.

i




DIN EN ISO 9001:2008

6. Management von Ressourcen
6.1 Bereitstellung von Ressourcen
6.2 Personelle Ressourcen
6.2.1 Aligemeines
6.2.2 Kompetenz, Schulung und Bewusstsein
DIN EN 15224:
6.3 Infrastruktur ... sicherstellen und bewerten, dass das gesamte
Personal iiber die notwendige Kompetenz verfiigt, um
6.4 Arbeitsumgebun die Qualitatsmerkmale zu erfiillen ...
regelmaRig an Schulungen ... einschl. Management
klinischer Risiken zur Patientensicherheit teilnimmt ...
7. Produktrealisierung (1)
DIN EN 15224 = Dienstleistung in der Gesundheitsversorgung
7.1 Planung der Produktrealisierung
7.2 Kundenbezogel DINEN 15224: ... auf die Qualititsmerkmale bezogene
7.2.1 Ermittiu Qualitatsziele, Risikobewertung,
Patientenerwartungen > Patientenorganisationen,
7.2.2 Be-wertu gesetzliche und behérdliche Anforderungen ...
««« In BeZU{  Ayfzeichnungen iiber die Ergebnisse der Bewertungen ...
7.2.3 Kommun
7.3 Entwicklung

i

7.3.1 Entwicklungsplanung

7.3.2 Entwicklungseingaben

7.3.3 Entwicklungsergebnisse

7.3.4 Entwicklungsbewertung

7.3.5 Entwicklungsverifizierung

7.3.6 Entwicklungsvalidierung

7.3.7 Lenkung von Entwicklungsdnderungen




DIN EN ISO 9001:2008

DIN EN 15224:
... Beschaffungsanforderungen sind zu dokumentieren ...

... muss Risiken beriicksichtigen ...

Ergebnisse ggf. als langfristige Nachuntersuchungen nétig ...
7.5.2 ANMERKUNG 3 mit konkreten Instrumenten
(Fehlerregelkarten ... FMEA ...)

7.5.3 komplett neu gefasst fiir Gesundheitsversorgung ,

7.6 Lenkung fiir Gerdte, MPG, IT, Labor ...

7.4 Beschaffun

7.5 Produktion

7.5.1 Lenkung der
und der Dienstleistungserbringung

7.5.2 Validierung der Prozesse zur Produktion
und zur Dienstleistungserbringung

7.5.3 Kennzeichnung und Riickverfolgbarkeit

7.5.4 Eigentum des Kunde

7.5.5 Produkterhaltung

7.6 Lenkung von Uberwachungs- und Messmitteln

i

DIN EN ISO 9001:2008

7.5.3 Kennzeichnung und Riickverfolgbarkeit

Die Organisatign mus;, ;o;/vei_t GN EN 15224 \
ang.emessen,. as Pro" UKL mit a) Zur ldentitét der einzelnen Patienten,
geeigneten Mitteln wéhrend der ey .
L b) zu Tatigkeiten der Gesundheitsversorgung und zu
gesamten Produktrealisierung - X .
A Anderungen der Gesundheitsbedingungen,
kennzeichnen. L X
c) zu Produkten und Materialien, einschl.

Arzneimitteln, Blut- und Gewebeproben,

Implantaten und Fliissigkeiten,
d) zu dem an der Gesundheitsversorgung beteiligten
Personal, zu benutzten Gerdten, zu den Produkten
und Materialien.

Die Organisation muss die eindeutigé
Kennzeichnung des Produktes* lenke
und aufzeichnen, wenn Rickverfolgbarker
gefordert ist.

beteiligten Personen namentlich aufgefiihrt,
die Zeiten sind dokumentiert usw.

Alle Patientenakten sind nach klaren
Regeln archiviert. ...

* hier: die Behandlungsleistung, die Patientenversorgung, die Essenszubereitung-/lieferung...




8.

8.1
8.2

8.3
8.4
8.5

i

DIN EN ISO 9001:2008

Messung, An

Qualitatsmerkmale, MaBnah

e"gemelnes Patientensicherheit umsetzen, Prozessfahigkeit
Uberwachung und sicherstellen, Qualitatsindikatoren konnen benutzt

8.2.1 Kundenzufri¢ werden,

8.2.2 Internes Aud &3+ el Uberwachung
8.2.3 Uberwachun(
8.2.4 Uberwachung b) Kundenzufriedenheit,

Lenkung fehlerhaf{ ¢ Erfiillung der ... Qualitdtsmerkmale,
Datenanalyse Merkmale und Tendenzen der Prozesse,

e) Lieferanten und interessie

Verbesserung
8.5.1 Standige Ver

Risikomanagement.

DIN EN 15224: ... Auswirkungen des QMS auf die

8.4 muss Angaben liefern tiber
a) klinische Risiken, Beinahe-Unfille, ZEK,

men zur Verbesserung der

rte Parteien.

8.5 incl. Fehlermanagement bzw. klinischem /

8.5.2 KorrekturmaBn
8.5.3 Vorbeugungsmafna

E DIN EN 15224 (2011)

8.5.2 KorrekturmaRnahmen

o 0o T o

die Bewertung von Fehlern (einschlieRlich Kundenbeschwerden);

Bestimmung und/oder Analyse der Ursachen von Fehlern;

Bestimmung und Verwirklichung der erforderlichen MaBnahmen;

f.  Aufzeichnung der Ergebnisse der ergriffenen MaRnahmen (4.2.4) u

g. Bewertung der Wirksamkeit der ergriffenen Korrekturmanahme

i

Die Organisation muss systematische Herangehensweisen bestimmen und anwenden, um die Ursachen
von Fehlern zu beseitigen und um deren erneutes Auftreten zu verhindern. KorrekturmaRnahmen
missen den Auswirkungen der aufgetretenen Fehler angemessen sein.

Ein dokumentiertes Verfahren ist einzufiihren, um Anforderungen festzulegen fiir:

Herangehensweisen zum Einbinden von KorrekturmaRBnahmen in das Management klinischer Risiken;

Beurteilung des Handlungsbedarfs, um das erneute Auftreten von Fehlern

Act Plan

Check Do
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E DIN EN 15224 (2011)

8.5.3 Vorbeugungsmaflinahmen

Die Organisation muss systematische Herangehensweisen fiir das Management klinischer Risiken
bestimmen und anwenden, um die Ursachen moglicher Fehler zu beseitigen, und damit deren Auftreten
zu verhindern und zu lenken. VorbeugungsmaRnahmen missen den Auswirkungen der méglichen
Probleme angemessen sein.

Ein dokumentiertes Verfahren ist einzufiihren, um Anforderungen festzulegen fiir:

a.  Management klinischer Risiken, einschlieRlich zu planender und aufrechtzuerhaltender
VorbeugungsmaRnahmen, um klinische Risiken hinsichtlich der Qualitatsmerkmale (3.11) zu
beseitigen;

b. Ermittlung potenzieller Fehler und ihrer Ursachen;

Beurteilung des Handlungsbedarfs, um das Auftreten von Fehlern zu vi m;

Act Plan

c
d. Ermittlung und Verwirklichung der erforderlichen MaBnahmen;

-

Aufzeichnung der Ergebnisse der ergriffenen MaRnahmen (4.2.4)

g. Bewertung der Wirksamkeit der ergriffenen VorbeugungsmaRnah

Check

i

DIN EN ISO 9001:2008

MIIN SIS

I\\

~Minimalvanford
DIN EN 15224:

Neu zu definieren - insbesondere muss konsentiert
werden (z.B. TGA-Leitfaden), welche Nachweise zur
Verwirklichung der Forderungen nach
Patientensicherheit / Risikomanagement

zu fordern sind.

F Nachweis iliber , Leiten
(Qualitatspolitik, Ziele, Aus|
E (eigener!) Beauftragter

¥ dokumentiertes QM-Sy

E Darlegung der Prozesse — Beschreibung ihrer
Wechselwirkungen € - Schnittstellen

E Verfahren zur Lenkung von Dokumenten und
Aufzeichnungen

F Verfahren fiir interne Audits

E Verfahren zur Lenkung fehlerhafter Produkte

F Verfahren fiir Korrektur- und VorbeugungsmafBnahmen

... Nachweise dariiber, dass ein Qualitditsmanagementsystem
aufgebaut, dokumentiert, verwirklicht, aufrechterhalten
und dessen Wirksamkeit standig verbessert wird!




