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Vorwort zur 2. Auflage

Seit dem ersten Erscheinen dieses Buches im Jahr 2005 hat sich das Thema
Qualititsmanagement im Krankenhaus kontinuierlich weiterentwickelt, was
eine Uberarbeitung und Aktualisierung dieses Buches erforderlich macht.
Der Gesetzgeber hat zum 1.1.2004 alle Leistungserbringer im Gesundheits-
wesen zur Einfiihrung eines einrichtungsinternen Qualititsmanagements
verpflichtet. Mit dem zum 1.4.2007 in Kraft getretenen Wettbewerbsstar-
kungsgesetz wurden nun erstmalig stationdre Rehabilitationseinrichtungen
auch zur Zertifizierung ihres einrichtungsinternen Qualititsmanagements
verpflichtet.

Waren in 2005 zertifizierte Krankenhiduser oder Krankenhausabteilungen
eher noch die Ausnahme, so steigt deren Zahl kontinuierlich an. 2005 ver-
fugten 385 deutsche Krankenhéuser iiber ein Zertifikat nach KTQ®, im Ok-
tober 2008 waren dies bereits 621, davon unterzogen sich 190 Hauser bereits
erfolgreich einer Re-Zertifizierung.

Ist Qualitatsmanagement also eine Erfolgsstory? Mitnichten! Spricht man
mit Mitarbeitern aus den verschiedensten Einrichtungen, so erzeugt das
blole Erwihnen des Wortes des Ofteren Augenrollen und Schulterzucken.
Qualitaitsmanagement wird als Burokratismus und Formalismus erlebt, als
hehrer Anspruch, der sich im Krankenhausalltag mit seinen Problemen in-
folge zunehmender Leistungsverdichtung, Personalabbau und Kostendruck
nur schwer umsetzen lasst. Haufig hort man auch Klagen dariiber, dass die
Krankenhausleitung und Fiuhrungsverantwortlichen zwar groflen Wert auf
ein Zertifikat legen, aber die fiir das Qualititsmanagement, dessen Erhalt
und Weiterentwicklung erforderlichen personellen Ressourcen nicht in aus-
reichendem Mafse zur Verfigung stellen. Dass dem Qualitdtsmanagement
oftmals nur eine Alibifunktion zugeschrieben wird, dariiber wissen auch viele
Qualitatsbeauftragte zu berichten. Auch ihnen mangelt es hiufig an Unter-
stutzung durch die Krankenhausleitung, die Qualititsmanagement mancher-
orts als notwendiges Ubel, als listige Pflicht und nicht als Chance begreift.
Was soll mit Qualititsmanagement eigentlich erreicht werden? Qualitits-
management ist ein Instrument zur Unternehmenssteuerung und -entwick-
lung. Es ist somit ein Fihrungsinstrument, das die Unternehmensleitung da-
rin unterstiitzen soll, das Unternehmen mit seinen Strukturen und Abliufen
so zu gestalten, dass gesetzte Unternehmensziele erreicht werden kénnen und
die Organisation im Wettbewerb bestehen und sich zukunftsfahig entwickeln
kann.

Damit dies gelingt, sind Kenntnisse iiber Qualitdtsmanagement, die verschie-
denen verfiigharen Modelle und Zertifizierungsverfahren unabdingbar. Ziel-
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Vorwort zur 2. Auflage

setzung dieses Buches ist, diese Kenntnisse zu vermitteln — aus der Praxis fiir
die Praxis.

Ich hoffe, dass meine Erfahrungen und Erkenntnisse aus langjdhriger Tatig-
keit als Qualitatsbeauftragte, Auditorin und Beraterin vieler Einrichtungen
im Gesundheitswesen auf dem Weg zu einem lebendigen und niitzlichen Qua-
litaitsmanagement ein guter Ratgeber und Begleiter ist.

Wissen vermebrt sich, wenn man es teilt.

12



Glossar

Akkreditierung

Seitens einer legitimierten Institution erfolgte formelle Anerkennung einer
Organisation oder Person (urspriinglich: eines Pruflaboratoriums) hinsicht-
lich ihrer Kompetenz, bestimmte Leistungen (urspriinglich: Priifungen oder
Priifungsarten auszufiithren) erbringen zu diirfen. (modifiziert nach DIN EN

ISO 17025:2000).

Audit

Systematischer, unabhingiger und dokumentierter Prozess zur Erlangung
von Auditnachweisen und zu deren objektiver Auswertung, um zu ermitteln,
inwieweit Auditkriterien erfiillt sind (DIN EN ISO 9000:2005, 3.9.1).

e externes Audit
Audit, das z. B. durch Kunden oder externe unabhangige Organisationen,
z. B. im Rahmen einer Zertifizierung, durchgefihrt wird.

o internes Audit
Audit, das von oder im Namen der Organisation durchgefiihrt wird.

o Qualitatsaudits werden durchgefithrt, um die Funktionsfahigkeit des Qua-
lititsmanagementsystems zu uberpriifen.
Der Begriff Audit leitet sich von dem lateinischen Wort ,audire* (= ho-
ren) ab. Bei einem Audit befragt eine damit beauftragte Person (der ,,Au-
ditor“) die Mitarbeiter nach ihrer Vorgehensweise bei ihrer Arbeit und
nimmt ggf. Einsicht in Nachweisdokumente. Hierbei wird tiberpriift, ob
die Prozesse der Organisation festgelegt sind, ob diese Festlegungen den
Normenvorgaben entsprechen und, anhand von Stichproben, ob die tat-
sachlich durchgefuhrten Vorgehensweisen mit der schriftlichen Festlegung
im Qualitdtsmanagement-Handbuch tibereinstimmen.

Balanced Scorecard (BSC)

Von Kaplan und Norton 1990 beschriebenes kennzahlengestiitztes Manage-
mentsystem, das dazu dient, strategische Ziele einer Organisation mittels
MessgrofSen abzubilden. Die Perspektiven (Finanzen, Kunden, Prozess, Ler-
nen und Innovation) werden in der Regel mit jeweils 4 bis 5 Kennzahlen
dargestellt, um so eine einseitige Ausrichtung auf rein finanzielle, einfach
messbare, Ziele zu vermeiden.

13
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Behandlungspfad (auch: Klinischer Pfad, Clinical Pathway)

Berufsgruppeniibergreifender, evidenzbasierter Behandlungsablauf mit dem
Ziel der stindigen Verbesserung in der Patientenversorgung.

Benchmarking (benchmark = H6henmarke), Lernen von den Besten

Prozess bei dem Prozesse, Produkte, Dienstleistungen oder Praktiken gegen
den stiarksten Mitbewerber/den Besten mit dem Ziel, die eigene Leistung zu
verbessern, gemessen werden.

CEN

Comité Européen de Normalisation. Europaische Normenbehorde — zustan-
dig fiir die Zulassung als Europaische Norm (EN).

DIN

Deutsches Institut fir Normung e.V. — verantwortlich fir die Normungsar-
beit in Deutschland autorisiert durch einen Vertrag mit der Bundesrepublik
Deutschland.

EFQM (European Foundation for Quality Management)

Griindung fithrender europdischer Unternehmen mit dem Ziel der Férderung
und Weiterentwicklung des Qualititsgedankens in Europa. Die EFQM ent-
wickelt das EFQM-Modell fiir Excellence und vergibt einmal jahrlich den
Europdischen Qualititspreis (EQA).

FMEA (Failure Mode and Effects Analysis = Fehlermdglichkeits- und
Einflussanalyse)

Methodik des Qualitats- und Risikomanagements zur Fehlervermeidung, die
hauptsichlich in der Entwicklungsphase neuer Produkte oder Dienstleistun-
gen angewandt wird.

Zielsetzung ist die frithzeitige Identifikation potenzieller Fehlerursachen im
Sinne einer vorbeugenden Fehlerverhiitung anstelle einer nachsorgenden Feh-
lerkorrektur.

Die FMEA beinhaltet eine Analyse auf potenzielle Fehler, Risikobeurteilung,
Mafnahmen bzw. Losungsvorschlige zur Risikoreduktion bzw. -vermeidung
und Bewertung des Restrisikos.

ISO

The International Organization for Standardization — Internationale Orga-
nisation fiir Normung. Weltweite Vereinigung nationaler Normungsinstitute

(ISO-Mitgliedskorperschaften).

14
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Die Lander der Europdischen Union miissen ISO-Normen iibernehmen, wenn
das CEN der ISO-Norm zustimmt.

KAIZEN

bedeutet staindige Verbesserung im privaten Leben und Arbeitsleben. KAIZEN
am Arbeitsplatz ist die standige Verbesserung, zu der alle gleichermaflen bei-
tragen — Fuhrungskrifte und Mitarbeiter (Imai, 1992).

KTQ® (Kooperation fur Transparenz und Qualitat im Gesundheitswesen)

GmbH mit den Gesellschaftern Bundesarztekammer, GKV Spitzenverbande,
Deutsche Krankenhausgesellschaft, Deutscher Pflegerat und dem Hartmann-
bund.

KTQ® befasst sich mit der Entwicklung und Weiterentwicklung eines spe-
zifischen Zertifizierungsverfahrens fiir Einrichtungen im Gesundheitswesen,
das auf einer Selbstbewertung der Einrichtung basiert, mit anschliefSender
Fremdbewertung durch ein oder mehrere Visitoren auf Basis eines Peer-
Review-Ansatzes. Derzeit gibt es Verfahren fiir die Bereiche Krankenhaus,
Rehabilitation, Praxen sowie Pflegeeinrichtungen und alternative Wohnfor-
men.

Managementsystem

System zum Festlegen von Politik und Zielen sowie zum Erreichen dieser
Ziele (DIN EN ISO 9000:2005, 3.2.2).

Norm

Im Umfeld des Qualititsmanagements versteht man hierunter ein im Konsens
erstelltes Dokument, das von einer anerkannten Stelle angenommen wurde,
welches fiir die allgemeine und wiederkehrende Anwendung Regeln, Leitlini-
en und Merkmale fur Tatigkeiten oder deren Ergebnisse festlegt.

PDCA-Zyklus (auch Deming-Zyklus)

Auf William Edwards Deming (1900-1993), einem der Pioniere des Qua-
litatsmanagements, zuriickgehender 4-phasiger Problemlosungsprozess. P
steht hierbei fiir PLAN (Planen): Diese Phase umfasst das Erkennen von Ver-
besserungspotentialen, die Analyse des aktuellen Zustands sowie das Entwi-
ckeln eines neuen Konzeptes zur Qualitdtsverbesserung. Es schliefSt sich die
Phase D (DO-Durchfithren) der Umsetzung des geplanten Konzeptes, oft-
mals im Rahmen von Pilotprojekten oder -bereichen an. Die dritte Phase des
C (CHECK-Priifen) dient der Uberpriifung und Bewertung der eingeleiteten
Mafinahmen hinsichtlich ihrer Wirksamkeit. In der 4 Phase A (ACT-Han-
deln) werden erforderliche Korrekturen bzw. weitere VerbesserungsmafSnah-
men eingeleitet bzw. die Mafinahmen auf weitere Bereiche der Organisation
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ausgedehnt, um schliefSlich wieder mit der Phase P im Sinne eines kontinuier-
lichen Entwicklungsprozesses zu beginnen.

Projekt

einmaliger Prozess, der aus einem Satz von abgestimmten und gelenkten Ta-
tigkeiten mit Anfangs- und Endterminen besteht und durchgefiihrt wird, um
unter Beriicksichtigung von Zwingen beziiglich Zeit, Kosten und Ressourcen
ein Ziel zu erreichen, das spezifische Anforderungen erfullt. (DIN EN ISO
9000:2005, 3.4.3)

Prozess

Satz von in Wechselbeziehung oder Wechselwirkung stehenden Tatigkeiten,
der Eingaben in Ergebnisse umwandelt (DIN EN ISO 9000:20035, 3.4.1).

Prozesskennzahlen

Um die Qualitdt und Leistungsfihigkeit eines Arbeitsablaufs festzustellen,
benotigt man eine messbare Grofse, die in regelmifSigen Abstinden tiberpriift
wird. Diese Grofse wird als Kennzahl bezeichnet.

Prozessorientierung

Die Norm DIN EN ISO 9001:2008" zeichnet sich durch Prozessorientierung
aus. Damit ist gemeint, dass nicht nur die Qualitat des von einer Organisati-
on erbrachten Ergebnisses kontrolliert und beurteilt wird, sondern auch die
hierfiir erforderlichen Prozesse klar definiert und kontrollierbar sein miis-
sen.

Qualitatsmanagementsystem

Managementsystem zum Leiten und Lenken einer Organisation beziiglich
der Qualitat (DIN EN ISO 9000:2005, 3.2.3).

Qualitatsmanagementbeauftragter

Beauftragter der obersten Leitung (DIN EN ISO 9001:2008, 5.5.2): Mitglied
der Leitung einer Organisation, das die Verantwortung und Befugnis hat si-
cherzustellen, dass die fiir das Qualititsmanagement erforderlichen Prozesse
eingefithrt, verwirklicht und aufrechterhalten werden; es hat die Aufgabe,
der obersten Leitung tiber die Leistung und den notwendigen Verbesserungs-
bedarf des Qualititsmanagementsystems zu berichten und soll in der gesam-
ten Organisation das Bewusstsein beziiglich Kundenanforderungen fordern.

1 Die DIN EN ISO 9001 ist im November 2008 in einer revidierten Fassung erschienen.
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Qualitatsmanagementhandbuch

Dokument, in dem das Qualititsmanagementsystem einer Organisation fest-
gelegt ist.

Qualitatssicherung, externe

Systematische, standardisierte Datenerhebung und -auswertung, die sich auf
ganze Fachgebiete oder Diagnosegruppen bezieht und einen Vergleich zwi-
schen den einzelnen Leistungserbringern erlaubt. Die lingsten Erfahrungen
liegen im Bereich der Peri- und Neonatologie vor.

Seit 2001 wird nach § 137 SGB V die externe Qualitdtssicherung in Deutsch-
land bei der Bundesgeschiftsstelle Qualitatssicherung BQS gGmbH (http://
www.bgs-online.de) zusammengefasst.

Zertifizierung

Verfahren, in dem ein unparteiischer Dritter schriftlich (Zertifikat) bestatigt,
dass ein Erzeugnis, ein Verfahren, eine Dienstleistung oder eine Organisation
in ihrer Gesamtheit vorgeschriecbene Anforderungen erfiillt. Uberpriift wird
hierbei die Ubereinstimmung (Konformitit) mit einem vorgegebenen Stan-
dard (Norm).
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Geleitwort zur 1. Auflage

Die Einrichtung eines internen Qualititsmanagements fiir Krankenhauser ist
zwingend (§ 135 a SGB V). Dartiber hinaus gibt es Vorgaben zu den grund-
satzlichen Anforderungen an das geforderte Qualititsmanagement (§ 137
SGB V). Den Krankenhdusern ist dabei aber freigestellt, nach welchem Mo-
dell sie ihr Qualitdtsmanagement definieren und ausgestalten.

Letzteres kann nur begrifSt werden. Insbesondere vor dem Hintergrund, dass
sich einige Krankenhauser bereits vor dem Inkrafttreten der genannten Rege-
lungen auf ein bestimmtes Modell (z. B. EFQM) festgelegt hatten.

Fur die Krankenhiduser — und dies ist die uberwiegende Anzahl — die vor
dem Problem stehen, Qualititsmanagement neu einzurichten, stellt die ,,freie
Wahl“ haufig ein grofleres Problem dar.

Denn viele der einschlagigen Darstellungen in der Literatur beziehen sich auf
ein konkretes Modell (z. B. DIN EN ISO oder EFQM) und lassen die infrage
kommenden Alternativen nicht gelten.

Eine annihernd fundierte Meinungsbildung, welches Modell sich fiir die in-
dividuelle Situation eignet, ist somit haufig schwer herbeizufiihren.

Vor diesem Hintergrund stellt das vorliegende Buch ein Novum dar. Denn
es richtet seinen Fokus nicht auf ein definiertes Modell, sondern betrachtet
die verschiedenen Modelle bzw. Moglichkeiten vergleichend und im Kontext
praxisnaher Informationen zur konkreten Umsetzung von Qualititsmanage-
ment in Einzelschritten. Denn unabhingig vom gewihlten Modell sind fiir
ein erfolgreiches Qualititsmanagement definierte Rahmenbedingungen und
Herangehensweisen zwingend.

Der Autorin ist es in diesem Zusammenhang in vorbildlicher Weise gelungen,
den Adressaten des Buches konkrete Handlungsanweisungen zur Planung
und Umsetzung von Qualitdtsmanagement im Krankenhaus zu geben. Und
zwar in einer Weise, die es diesen ermoglicht, einen eigenen ,,individuellen*
Ansatz fern jeglicher, auf ein bestimmtes Modell fixierten Einseitigkeit zu
realisieren.

Insgesamt gesehen ist das Buch eine Fundgrube fiir all diejenigen, die Qua-
lititsmanagement im Krankenhaus einfithren wollen. Dies ergibt sich vor
allem aus der umfassenden praktischen Erfahrung der Autorin, die den dor-
nenreichen Weg der Einfuhrung von Qualititsmanagement auf breiter Basis
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Geleitwort zur 1. Auflage

durchlebt hat und deshalb die einschlagigen Erfolgskriterien prazise definie-
ren kann.

Ich wiinsche dem Buch eine breite Leserschaft.

Hannover, im Juli 2005

Prof. Dr. Wolfgang Hellmann
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1 Einflihrung

Im Jahr 2000 wurden zunichst die zur Versorgung gesetzlich versicherter
Patienten zugelassenen Krankenhiduser in Deutschland gesetzlich zum Quali-
tatsmanagement verpflichtet. Inzwischen wurde diese Verpflichtung auf alle
Leistungserbringer im Gesundheitswesen ausgeweitet: Vertragsirzte, medi-
zinische Versorgungszentren, Erbringer von Vorsorgeleistungen oder Reha-
bilitationsmafinahmen. Alle sind nunmehr verpflichtet, an einrichtungstiber-
greifenden MafSnahmen der Qualititssicherung (externe Qualititssicherung)
teilzunehmen und einrichtungsintern ein Qualititsmanagement (QM) einzu-
fiihren und weiterzuentwickeln (vgl. § 135 a SGB V).

Kriterien fiir dieses einrichtungsinterne Qualititsmanagement wurden zwi-
schen den Spitzenverbianden der Krankenkassen, dem Verband der Privaten
Krankenversicherung und der Deutschen Krankenhausgesellschaft unter Be-
teiligung der Bundesdrztekammer und des Deutschen Pflegerates in der ,, Ver-
einbarung gemdfd § 137 Abs. 1 Satz 3 Nr. 1 SGBV iiber die grundsdtzlichen
Anforderungen an ein einrichtungsinternes Qualitdtsmanagement fiir nach
§ 108 SGB V zugelassene Krankenhdiuser* festgelegt.

Wie der Name schon sagt, definiert diese Vereinbarung ,,grundsitzliche An-
forderungen an ein einrichtungsinternes Qualititsmanagementsystem (QM-
System). Dies bedeutet, es gibt keine konkreten Vorgaben, nach welchem
Modell Krankenhauser ,,ihr“ QM-System gestalten sollen.

Dass kein bestimmtes Modell favorisiert wurde, ist sehr zu begriflen. Das
»einzig wahre“ Qualititsmanagementsystemmodell fiir Einrichtungen des
Gesundheitswesens gibt es bislang nicht.

Die Einfiihrung eines Qualititsmanagementsystems in einem Krankenhaus
und die Auswahl des zugrunde liegenden Modells, seine Gestaltung und Ver-
wirklichung muss sich nach den Erfordernissen, den besonderen Zielen, der
Grofse und Struktur der Einrichtung und nicht zuletzt nach den Patientener-
wartungen sowie den Erwartungen anderer ,,Kunden“, wie zuweisenden
Arzten, Nachsorgeeinrichtungen, richten.

Ziel und Zweck des QM in der Gesundheitsversorgung ist die Optimierung
der diagnostischen, therapeutischen, pflegerischen und sonstigen Dienstleis-
tungsprozesse fiir eine gute Patientenversorgung. Nattirlich sind Patientinnen
und Patienten keine ,,Kunden im herkommlichen Sinne“ (Curriculum BAK,
2003, S. 5). Ein wesentlicher Unterschied zu Kunden anderer Dienstleistun-
gen ist ihre aktive Einbindung in den Prozess der medizinischen Leistungser-
bringung und die dadurch bedingte Mitwirkung am Behandlungsprozess und
dessen Ergebnis, also an Prozess- und Ergebnisqualitdt. Dartiber hinaus hat
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