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Vorwort

Die heutige Situation im Gesundheitswesen ist durch einen
wachsenden Kostendruck, verbunden mit der zunehmenden
Konkurrenzsituation im Bereich der Krankenhduser gekenn-
zeichnet. Somit besteht Bedarf an einer optimalen Strukturie-
rung der einzelnen Bereiche und einer qualitdtsorientierten
Leistungserbringung.

Qualitdtsmanagement als eine Form der Abteilungsfithrung,
die sich um eine kontinuierliche Verbesserung der Struktur-,
Prozess- und Ergebnisqualitit bemiiht, hat daher in den ver-
gangenen Jahren nicht nur aufgrund der gesetzlichen Vorgaben
zunehmende Bedeutung erlangt. Wirtschaftliche Vorteile, bei-
spielsweise durch eine optimierte Lagerhaltung oder verbesserte
Abteilungsorganisation, kommen ebenso zum Tragen wie das
Anstreben einer kiirzeren Verweildauer durch Straffung und
Verzahnung der Einzelprozesse. Schliellich kann das Erreichen
eines Zertifikats nicht zuletzt aus Marketinggriinden in einem
von Konkurrenzdruck gepriagtem Markt beabsichtigt werden.

Zahlreiche Publikationen und Biicher befassten sich im ver-
gangenen Jahrzehnt mit den Grundlagen und der praktischen
Anwendung des Qualitditsmanagements. Das vorliegende Buch
bemiiht sich darum, die Besonderheiten operativer Abteilungen
in den Mittelpunkt zu stellen. Zwar besteht eine gewisse Inho-
mogenitdt zwischen den einzelnen chirurgischen Disziplinen,
jedoch tiberwiegen die gemeinsamen Aspekte wie etwa die Ori-
entierung der gesamten Prozesslandschaft an den operativen
Kernprozessen. Auch unterscheiden sich prid- und poststatio-
nidre Behandlung von denen der konservativen Fdcher und
bediirfen daher einer differenzierten Betrachtung.

In der Zukunft wird die Bedeutung von Qualititsmanage-
ment in den operativen Fichern zunehmen, da der Druck auf
die Abteilungen aufgrund knapper werdender Ressourcen so-
wohl im personellen als auch im materiellen Bereich wichst
und somit steigender Bedarf an Organisationsstrukturen be-
steht, die den Einsatz der begrenzten Ressourcen optimieren.
Zudem wird sowohl gesellschaftspolitisch als auch seitens der
Krankenkassen eine Verbesserung der Transparenz, sowohl der
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Struktur- als auch der Ergebnisqualitit gefordert, um die Be-
zahlung der Leistungen langfristig zu garantieren. In diesem
Zusammenhang werden beispielsweise Mindestoperationszahlen
gefordert sowie eine Verdffentlichung der Sterblichkeitszahlen
einzelner Eingriffe.

Jedoch werden nicht nur diese politischen und monetiren
Einfliisse die Uberlebensfihigkeit der operativen Abteilungen
bestimmen, sondern auch die Zusammenarbeit mit den zuwei-
senden Kollegen und nicht zuletzt die Zufriedenheit der behan-
delten Patienten. Qualititsmanagement orientiert sich an diesen
wichtigen Aspekten und wird daher als Fithrungsinstrument an
Bedeutung gewinnen.

Ausdriicklich wendet sich dieses Buch sowohl an é&rztliche
Mitarbeiter als auch an Pflegekrifte, insbesondere soll die be-
rufsgruppeniibergreifende Zusammenarbeit in den Mittelpunkt
gestellt werden. Dabei stehen praktische Anwendungen im Ver-
gleich zu den theoretischen Grundlagen im Vordergrund, denn
die Autoren schopfen aus Erfahrungen einer langjédhrigen An-
wendung von Qualititsmanagement im praktischen Klinikall-
tag.

Frankfurt und Lahr, P. KLEINE
im Herbst 2007 J. ENNKER
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1 Grundlagen
des Qualititsmanagements (QM)

1.1 Einfiihrung

»Qualitdt ist die Gesamtheit von Eigenschaften und Merkmalen eines Pro-
duktes oder einer Dienstleistung, die sich auf seine/ihre Eignung zur Erfiil-
lung festgelegter und vorausgesetzter Bediirfnisse beziehen.“ Diese an die
ISO-Norm angelehnte Definition muss weiter spezifiziert werden. Qualitt
lasst sich einteilen in Strukturqualitit (z.B. Gebdude, technische Gerite),
Prozessqualitit (im Krankenhaus und somit auch in diesem Buch wesentli-
cher Faktor) und Ergebnisqualitit (Ergebnis nach den operativen Eingrif-
fen). Qualitdt lasst sich auch in gelieferte, wahrgenommene und genutzte
Qualitit einteilen. Nicht selten hélt der Chirurg ein Operationsergebnis fiir
gut, wihrend der Patient (z.B. wegen einer leichten Wundheilungsstérung)
unzufrieden bleibt.

Qualititsmanagement (QM) ist ein auf eine bestimmte Organisation
(z.B. Krankenhaus oder auch Fachabteilung) bezogenes Verfahren, das sich
um eine kontinuierliche Verbesserung bemiiht und dabei insbesondere die
Interessen der Kunden beriicksichtigt. Nachdem QM in weiten Teilen der
Industrie (urspriinglich der Automobilindustrie) bereits seit vielen Jahr-
zehnten zum Alltag gehort, setzte sich die Erkenntnis, dass sich die Ergeb-
nisqualitit durch systematisches QM verbessern ldsst, im Gesundheits-
wesen erst verzogert in der letzten Dekade durch. QM geht dabei weit iiber
die reine Erfassung der erreichten Qualitdt hinaus (Abgrenzung zur Quali-
titssicherung), wie sie in einigen operativen Fédchern bereits seit den
1980er Jahren fest etabliert ist.

Der insbesondere personelle Aufwand ist bei der Einfithrung eines solchen
Qualitdtsmanagementsystems nicht gering (» Kap. 1.4), die mittlerweile
zahlreichen Berichte zur erreichbaren Qualititsverbesserung in allen Aspek-
ten der Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitit rechtfertigen diesen Auf-
wand jedoch eindeutig auch iiber die gesetzliche Verpflichtung hinaus. In
der Praxis amortisiert sich ein solches Qualititsmanagementsystem durch
die erreichten Kostensenkungen und die Qualitdtssteigerung erfahrungs-
gemif bereits nach 18 Monaten, wobei die Erfassung der erreichten Kosten-
einsparungen nicht zuletzt auf die Kooperation mit dem operativen und stra-
tegischen Controlling in vielen medizinischen Einrichtungen angewiesen ist.

Als Kunden werden in der Medizin und damit auch in den operativen
Fédchern natiirlich in erster Linie unsere Patienten (jedoch nicht nur diese)
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verstanden, wobei die Verantwortung fiir die Patienten in Abgrenzung zum
iblichen Kundenbegriff wesentlich weiter geht. Im Sinne des QM werden
auch beispielsweise zuweisende Arzte oder andere Fachabteilungen inner-
halb des Hauses (z.B. Pneumonologen als interne Kunden in thoraxchirurgi-
schen Kliniken) als Kunden beriicksichtigt; letztlich muss jede Fachabteilung
selbst ihre Kundendefinition finden. Jeder, der intern oder extern ein Produkt
bzw. eine Dienstleistung nachfragt, ist im QM als Kunde zu definieren.

Neben der Orientierung auf die Wiinsche dieser Kunden sind beim Auf-
bau und der Aufrechterhaltung eines funktionierenden QM-Systems auch
die Interessen und Kenntnisse der Mitarbeiter zu beriicksichtigen und von
Beginn an mit einzubeziehen. Dies driickt sich in der Regel in der festzule-
genden Qualitdtspolitik aus. Alle Berufsgruppen der Klinik/Abteilung sind
gleichberechtigt an der Qualitdtsentwicklung zu beteiligen (neben den Arz-
ten und Pflegekriften z.B. auch Krankengymnasten oder Sekretariatsmit-
arbeiter). Trotz dieses Hierarchie abbauenden Grundgedankens ist QM
nicht als eine Form der ,Basisdemokratie“ zu verstehen, sondern als
Fihrungsinstrument der obersten Leitung einer Klinik (sowohl drztliche als
auch pflegerische Leitung). Qualitdtsmanagement wird allerdings nur dann
wirklich einen Gewinn fiir die Abteilung darstellen, wenn die Mitarbeiter
das System akzeptieren und dann auch im Praxisalltag umsetzen. Von
»oben®“ angeordnete Verfahrensanweisungen und Leitlinien werden als Pa-
pierleichen enden und stellen somit eine Verschwendung der eingesetzten
Ressourcen dar. Dies wird auch dann deutlich, wenn QM-Systeme vollstan-
dig oder weitgehend von externen Beratern aufgebaut werden.

Jahrlich sind konkrete Qualititsziele zu formulieren, deren Erreichung
an festzulegenden Kriterien gemessen werden sollte. Allgemeine Maf3gaben
wie ,,Unsere Qualitit sollte besser werden“ bestehen nicht die Kriterien von
QM-Zielen, da keine Messbarkeit gegeben ist. Abbildung 1 zeigt ein kon-
kretes Beispiel eines QM-Zieles.

Am Ende des Jahres wird eine Managementbewertung erstellt, die die
Erreichung oder Nichterreichung der Ziele kritisch beurteilt. Dabei kann
eine Analyse der ,,Misserfolge“ ebenso wichtig wie das Erreichen von Qua-
litdtszielen sein, denn QM bemiiht sich nicht um die Darstellung einer hei-
len Welt, sondern um eine realititsnahe Betrachtungsweise des Klinikall-
tags. Das Erkennen und Analysieren von ungelosten Problemen ist eine der
Stdrken von QM als Managementinstrument.

Ziel: Erarbeitung von Leitlinien im Bereich der Thoraxchirurgie
MaBnahme: Arbeitsgruppe B7 / Assistenzarzt THG
Messkriterium: Anzahl der erstellten Arbeitsanweisungen und Abldufe Ende 2004

Abb. 1. Beispiel eines Qualitdtsziels in der Thoraxchirurgie unter Nennung der Methodik und
der Messmethode zur Zielerreichung
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Nach der Einfithrung von QM kann sich die Organisation (Klinik/Abtei-
lung) um ein Zertifikat bei einer unabhingigen und hierfiir autorisierten
Stelle bemiihen, diese bestdtigt die erfolgreiche Umsetzung des QM-Sys-
tems durch Begutachtung der Dokumente und eine in der Regel mehrtdtige
Begehung der Klinik. Die Begriffe Akkreditierung und Zertifizierung wer-
den im europdischen und im angelsdchsischen Bereich nicht iibereinstim-
mend gebraucht: Nach dem europdischen Verstindnis handelt es sich bei
einer Zertifizierung um die organisatorische Bewertung einer Einrichtung
anhand der Ubereinstimmung mit Normen durch neutrale Gutachter. Diese
Gutachter miissen im Falle der Anwendung der DIN-ISO-Normen wiede-
rum bei einer unabhédngigen Organisation akkreditiert sein. Das Ergebnis
der Begutachtung besteht dann in der Erteilung oder der Verweigerung ei-
nes Zertifikates. Im angelsdchsischen Verstindnis dagegen ist mit der Ak-
kreditierung die graduelle organisatorische Bewertung anhand der Uber-
einstimmung mit Standards durch professionelle Gutachter bzw. Experten
gemeint. Im Folgenden wird das europidische Verstindnis von ,Zertifizie-
rung“ zugrunde gelegt.

Eine Zertifizierung ist derzeit nicht gesetzlich vorgeschrieben, fiir eine
Klinik, die ein funktionierendes Qualititsmanagement betreibt, in der Re-
gel jedoch kein Problem. Sie dient dem Nachweis eines Qualitditsmanage-
mentsystems auch nach auflen und wird in der Zukunft daher sicher auch
den Kostentrdgern gegeniiber bedeutsam werden.

Die im Gesundheitswesen relevanten Alternativen zu QM-Systemen wer-
den im Kapitel 1.3 vorgestellt. Nicht zuletzt die Erlangung von Wett-
bewerbsvorteilen kann eine Motivation fiir den Aufbau eines QM-Systems
darstellen.

1.2 Rechtliche Grundlagen

Im §135-137 des SGB V ist die Verpflichtung zur Qualitdtssicherung fest-
gelegt. Im §135a (2) heifdt es unter anderem: ,,Zugelassene Krankenhiuser,
stationdre Vorsorgeeinrichtungen und stationdre Rehabilitationseinrichtun-
gen sind nach Maf3gabe der §§137 und 137d verpflichtet, einrichtungs-
intern ein Qualitditsmanagement einzufiihren und weiterzuentwickeln.“ Mit
finanziellen Einbuflen beziiglich der Abrechnung von Leistungen wird bei
Nichtbeachtung der gesetzlichen Vorgaben zwar gedroht, konkrete Vor-
gehensweisen bei der Einfiihrung von QM sind jedoch bisher nicht defi-
niert. Daher bleibt die grundsitzliche Verpflichtung zur Entwicklung von
QM erhalten, jeder Einrichtung kann aber selbst festlegen, wie sie QM um-
setzt. Nicht zuletzt scheiterte eine konkretere Maflgabe zur QM-Entwick-
lung an einer Vielzahl von Systemen, die sich zum Teil auch in starkem
Wandel befinden. Daher soll im Folgenden ein Uberblick iiber die wich-
tigsten vorhandenen QM-Systeme gegeben werden, soweit sie fiir Anwen-
dungen im Gesundheitssystem geeignet sind.



1 Grundlagen des Qualitdtsmanagements (QM)

1.3 QM-Systeme in der Medizin und ihre Eignung fiir operative Facher
S. BEHOLZ

Im folgenden Kapitel sollen schwerpunktmiflig die in deutschen Kranken-
hdusern verbreiteten Qualitditsmanagementkonzepte und ihre externe Zerti-
fizierbarkeit dargestellt werden; die in anderen europiischen Lindern und
in den USA zum Einsatz kommenden Modelle finden hierbei nur Erwih-
nung, wenn Erfahrungen mit jhrem Einsatz in Deutschland bestehen. Am
hiufigsten angewandt wird auch in der Medizin sicher die DIN EN ISO
9001:2000, da hier bereits in ca. 500000 Einrichtungen und Firmen aus In-
dustrie, Verwaltung und Dienstleistung Erfahrungen vorlagen. Sie ist daher
ein universeller Standard, der vielen geldufig ist und dessen Stellenwert all-
gemein bekannt ist. Zudem besitzt sie den Vorteil, dass sie fiir ganze Kran-
kenhduser, aber auch fiir Teilbereiche angewendet werden kann und sich
daher insbesondere fiir Kliniken und Abteilungen innerhalb komplexer
Krankenhduser bis hin zur Universitétsklinik eignet.

In den letzten Jahren hat sich als attraktive Alternative die Kooperation fiir
Transparenz und Qualitdt im Krankenhaus (KTQ) herauskristallisiert. Diese
erlaubt bei vertretbarem Aufwand die Zertifizierung ganzer Krankenhéduser
und legt einen Schwerpunkt auf der Strukturqualitdt. Fiir bereits in Fragen
des Qualitdtsmanagements erfahrene Krankenhduser bietet sich das Exzel-
lenzmodell der European Foundation for Quality Managemt (EFQM) an,
das allerdings keine Zertifizierung per se ermdglicht. Fiir einen Einstieg in
Fragen des Qualitditsmanagements ist dieses Modell jedoch in der Regel zu
ambitioniert. Im Folgenden sollen die Unterschiede der einzelnen Modelle
dargestellt werden; diese sind geringer, als sie auf den ersten Blick scheinen.

I Grundlage der Qualititsmanagementsysteme: der PDCA-Zyklus

Praktisch alle Qualititsmanagementmodelle basieren auf dem Konzept des
PDCA-Zyklus (,,plan-do-check-act®, Abb. 2), das Deming in den 1950er
Jahren entwickelte: die Planung eines Prozesses bei Produktion oder

Abb. 2. Der PDCA-Zyklus des Qualitaitsmanagements
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Dienstleistung (,plan“), deren Umsetzung (,,do“), die Uberpriifung des er-
zielten Ergebnisses (,,check®) und die Korrektur des Prozesses (,act“), die
dann wieder in die neue Planung miindet.

I DIN EN I1SO 9001:2000

Ende der 1990er Jahre wurde die vorher giiltige und stark an 20 fertigungs-
technischen Elementen ausgerichtete Normenreihe DIN EN ISO 9000 einer
umfassenden Revision unterzogen. Dadurch wurde eine Anpassung an das
mittlerweile nicht mehr auf industrielle Belange begrenzte Spektrum der
Anwendungen geschaffen. Die Aufsplitterung in verschiedene Normen
(9001 bis 9003) fiir unterschiedliche Ausdehnungen des Qualitdtsmanage-
ments wurde aufgegeben, stattdessen wurde die Moglichkeit geschaffen, be-
stimmte nicht zutreffende Bereiche begriindet auszuschlieflen; diese Aus-
schliisse miissen sich jedoch auf Belange der Produktrealisierung beschrén-
ken. Als einzige Darlegungsnorm, die die Grundlage fiir Zertifizierungsver-
fahren bietet, dient jetzt die DIN EN ISO 9001:2000, wahrend die DIN EN
ISO 9004:2000 dariiber hinaus gehende Hinweise zu umfassendem Quali-
tdtsmanagement gibt.

Der Ansatz ist dabei durchgédngig prozessorientiert, d.h. es werden alle
Bereiche des Qualitdtsmanagements von den fiir eine Einrichtung relevan-
ten Schliisselprozessen ausgehend betrachtet. Mafigeblich fiir die Durchfiih-

Kontinuierliche Verbesserung
des Qualitéats-
managementsystems

Verantwortung

der Leitung \

Zufriedenheit Messungen, Ressourcen-
Analysen und
Management
Verbesserung
Kunde

N Produkt- /
Anforderungen Input @

=

Output Produkt

Wertschopfung
Informationsfluss

Abb. 3. Die DIN-ISO-Interpretation des PDCA-Zyklus
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rung dieser Schliisselprozesse ist dabei die Berticksichtigung der Anforde-
rungen der Kunden sowie die Erfassung der Kundenzufriedenheit. In einer
schematischen Darstellung der revidierten Norm spiegelt sich der PDCA-
Zyklus wieder (Abb. 3).

Die Gliederung der Darlegungsnorm nach Elementen wurde im Rahmen
der Revision aufgegeben; stattdessen erfolgte eine Gliederung in themati-
sche Bereiche, die in einfacher, verstindlicher Sprache alle Elemente be-
schreibt, die eine Einrichtung fiir ein modernes Qualititsmanagement auf-
weisen muss:

0 |Einleitung

1 | Anwendungsbereich

Normative Verweisungen
Begriffe

Qualitdtsmanagementsystem
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Allgemeine Anforderungen, Dokumentationsanforderungen

5 | Verantwortung der Leitung

Verpflichtung der Leitung, Kundenorientierung, Qualitatspolitik,
Planung, Verantwortung, Befugnis und Kommunikation, Management-
bewertung

6 | Management von Ressourcen

Bereitstellung von Ressourcen, personelle Ressourcen, Infrastruktur,
Arbeitsumgebung

7 | Produktrealisierung

Planung, kundenbezogene Prozesse, Entwicklung, Beschaffung,
Produktion und Dienstleistungserbringung, Uberwachungs- und
Messmittel

8 | Messung, Analyse und Verbesserung
Uberwachung und Messung, Lenkung fehlerhafter Produkte,
Datenanalyse, Verbesserung

Zentraler Punkt der revidierten Norm ist ferner die Verantwortung der
obersten Leitung des jeweiligen Geltungsbereichs eines Qualititsmanage-
mentsystems; diese berticksichtigt auch die Notwendigkeit, die fiir die
Durchfithrung eines Prozesses notigen Ressourcen (explizit genannt sind
hier Raumlichkeiten, Gerite, Material, Hard- und Software, aber auch Qua-
lifikation) zu ermitteln und zur Verfiigung zu stellen. Neu ist in der revi-
dierten Norm dariiber hinaus die Forderung, dass neben der Formulierung
einer Qualitdtspolitik konkrete Qualitétsziele von der Leitung benannt und
auf ihre Einhaltung tiberwacht werden miissen.



1.3 QM-Systeme in der Medizin und ihre Eignung fiir operative Facher

Auch nach der Revision der DIN EN ISO 9000 erfolgt eine Zertifizierung
durch unabhingige Organisationen nach einem Systemaudit und der
Priifung der Qualititsdokumentation mit einer Giiltigkeit von drei Jahren;
auch ein jihrliches Uberwachungsaudit bleibt erforderlich.

Eignung fiir operative Facher

Die DIN-ISO-Norm besitzt den Vorteil, dass sie fiir einzelne Fachabteilun-
gen grofler Kliniken angewandt werden kann, sie ist damit praktisch kon-
kurrenzlos fiir chirurgische Universititskliniken. Zudem ist der frither héu-
tig geduflerte Kritikpunkt, dass die Ergebnisqualitit nicht ausreichend
beriicksichtigt wird, sondern lediglich die Prozessqualitit, in der Neuauf-
lage der Norm zumindest relativiert. Nachteil ist die immer noch teilweise
sehr industriell gehaltene Sprache (,Produktrealisierung®, ,Wertschop-
fung®), die einer Interpretation fiir Dienstleistungsbereiche bedarf. Ins-
gesamt ist die DIN-ISO-Norm aus der Erfahrung der Autoren aber ein pro-
bates QM-System fiir operative Fécher.

I Kooperation fiir Transparenz und Qualitat
im Krankenhaus (KTQ) und proCum Cert

Vor dem Hintergrund der sich abzeichnenden Anderung des Sozialgesetz-
buches V trafen die gesetzlichen Krankenkassen, die Deutsche Kranken-
hausgesellschaft und die Bundesdrztekammer 1999 eine ,Vereinbarung zur
Erarbeitung eines Zertifizierungsverfahrens von Krankenhdusern® Hieraus
wurde die ,Kooperation fiir Transparenz und Qualitit im Krankhaus®
(KTQ) entwickelt. Es handelt sich hierbei um ein Zertifizierungsverfahren
fiir ganze Krankenhduser, bei dem auf der Basis eines Fragenkataloges zu-
nichst eine Selbstbewertung vorgenommen wird, die dann durch jeweils
zwei geschulte Visitoren iiberpriift wird. Bei Erreichen von 55 Prozent ei-
ner Gesamtzahl von 1521 moglichen Punkten fiir 72 befragte Kriterien
wird ein Zertifikat verliehen; Schwichen in einzelnen Bereichen konnen so
in begrenztem Rahmen durch andere Bereiche ausgeglichen werden. Der
aktuelle Fragenkatalog umfasst neben strukturellen Aspekten auch Fragen
zum Qualitditsmanagement:



