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Vorwort

Psychotherapeuten in der ambulanten Praxis tun aus ihrem Selbstverstindnis heraus sehr viel,
um die Qualitét ihrer Arbeit stindig zu tiberpriifen und zu verbessern. Aulerdem unterliegen
sie mit dem Gutachterverfahren einer arbeitsintensiven externen Kontrollmafinahme fiir den
Grof3teil ihrer Behandlungen. Warum sie dariiber hinaus zusitzlich zu einem aufwendigen
Qualititsmanagement »verdonnert« werden, leuchtet vielen nicht ein. Sie fragen sich, wie
die QM-Systematik, die aus der industriellen Produktion stammt, auf die Arbeit mit der
menschlichen Psyche angewandt werden kann. Und sie sind skeptisch, ob eine Methode, die
fiir Organisationen mit vielen Mitarbeitern und arbeitsteiligen Prozessen entwickelt wurde,
nicht eher zu mehr biirokratischem Aufwand fiihrt, als zu einer Verbesserung der Arbeit in
der vergleichsweise kleinen Organisationseinheit »Psychotherapeutische Praxis«.

In der berufspolitischen Interessensvertretung der Psychotherapeuten, in Verbanden und
Kassenirztlicher Vereinigung beschiftige ich mich seit mehr als 10 Jahren intensiv mit diesen
Fragen. Die Motivation, mich mit dem Thema Qualititssicherung und Qualitdtsmanagement
auseinander zu setzen, entstand zundchst aus der Wahrnehmung, dass die Konzepte dafiir
nicht von den Betroffenen selbst entwickelt wurden, sondern dass versucht wurde, sie von
auflen vorzugeben. Die vorgeschlagenen Konzepte dienten eher bestimmten Forschungsinter-
essen oder der externen Kontrolle und wurden von niedergelassenen Psychotherapeuten meist
als nicht fiir ihre Arbeit passend beurteilt. Das Bediirfnis, die Rahmenbedingungen fiir mei-
nen Berufsalltag aktiv mitzugestalten, brachte mich dazu, gemeinsam mit Kollegen geeigneter
erscheinende Konzepte in Projekten zu erproben. Als ein zentrales Anliegen kristallisierte sich
fiir mich heraus, QM zu nutzen, um die Qualitit der ambulanten Psychotherapie besser als
bisher darstellen und nach auflen vermitteln zu kénnen und damit die Position der Psycho-
therapie im Gesundheitssystem zu stirken.

In diesem Sinne habe ich ab 2002 auf der Basis der anerkannten QM-Modelle das Konzept
PsyQM ° fiir die ambulante psychotherapeutische Praxis entwickelt.

Zentrale Prinzipien meines PsyQM-Konzeptes:
Die Differenzen zwischen den Systemen Psychotherapie und Qualititsmanagement wer-
den nicht eingeebnet, es muss sich nicht ein System dem anderen unterordnen. Die unter-
schiedlichen Zugangsformen - der »sach-logische« Ansatz von QM und die Entwicklung
von »psycho-logischen« Zusammenhéngen in der Psychotherapie — werden benannt, um
daraus einen Diskurs entstehen zu lassen, der fiir beide Seiten fruchtbare Erkenntnisse
bringen kann.

QM ist Fuhrungsaufgabe: Psychotherapeuten in der ambulanten Praxis lassen sich die

qualitdtsrelevanten Mafinahmen und Konzepte fiir ihre Praxen, soweit moglich, nicht von

auflen vorgeben, sondern gestalten ihr QM aktiv und in angemessener Weise selbst.

Qualitit entsteht durch Eigenverantwortung, nicht durch externe Kontrolle und Sanktionen.

Deshalb liegt der Schwerpunkt des QM nicht bei der Kontrolle, sondern bei der Férderung

der Qualitdt durch die Offenheit dafiir, Arbeitsabldufe und Gewohnheiten in Frage zu stel-

len, und sich mit Mangeln und Schwichen auseinanderzusetzen.

QM in der psychotherapeutischen Praxis ist inhaltlich-psychotherapeutisch orientiert und

wird der spezifischen, auch verfahrensspezifischen Qualitit der Arbeit gerecht. Psycho-

therapie als hochindividueller Vorgang kann nur begrenzt normiert und standardisiert
werden. Die unterschiedlichen Zielgruppen psychotherapeutischer Praxen erfordern eine
praxisindividuelle Schwerpunktsetzung bei der Ausgestaltung des QM.



Vi Vorwort

QM bezieht sich auf relevante Bereiche der Praxis und ist darauf ausgerichtet, Verbes-
serungen zum Nutzen fiir Patienten, weitere Interessengruppen und die Praxis selbst zu
bringen, anstatt externe Vorgaben nur formal zu erfiillen.

QM in der psychotherapeutischen Praxis integriert die bereits vorhandenen, fortgeschrit-
tenen Aktivititen zur internen und externen Uberpriifung und Verbesserung der Qualitit
in der Psychotherapie; es macht sie besser darstellbar und damit sichtbar.

Das QM in der Praxis kann anhand grundlegender QM-Prinzipien und -Instrumente auch
unabhingig von bestimmten QM-Modellen und einer Zertifizierung aufgebaut werden. Bei
Bedarf konnen die erarbeiteten Inhalte in alle gingigen QM-Modelle tibertragen werden.

Zielgruppe des PsyQM-Konzeptes ist sowohl die psychotherapeutische Einzelpraxis, als auch
alle grofleren Organisationsformen fiir psychotherapeutisch Tdtige. Mit dem Begriff Psycho-
therapeut sind immer alle Berufsgruppen gemeint: Arztliche, Psychologische und Kinder- und
Jugendlichenpsychotherapeuten.

Konkrete Zeitangaben fiir die Einfithrung von QM werden nicht gemacht, da der Aufwand
davon abhéngt, wie intensiv der Praxisinhaber sich damit beschaftigt. Nach der jetzigen Geset-
zeslage haben Psychotherapeuten bis 2010 Zeit, QM einzufiihren. Diese Zeit sollten sie nutzen:
Immer dann, wenn sie in ihrer Praxis etwas besser regeln méchten, dann tun sie es am besten
direkt QM-gemaf3. Keine Praxis fangt hinsichtlich QM bei Null an, sie hat in der Regel bereits
viele Mafinahmen und Vorgehensweisen, die sie in ihr QM-System {ibernehmen kann. Im
diesem Buch wird beschrieben, wie der Minimalaufwand aussehen kann, um die gesetzlichen
Forderungen zu erfiillen, aber auch, was im Einzelnen getan werden kann, um bestimmte
Qualitatsaspekte weiter zu verbessern. Manche Themen tauchen im Buch an verschiedenen
Stellen auf. Sie werden einmal grundsitzlich und an einer anderen Stelle von der praktischen
Seite her behandelt, so dass hier den Querverweisen gefolgt werden kann.

Die vorgestellten Beispiele fiir Praxisregelungen und Formulare konnen fiir die eigene Pra-
xis genutzt werden. Wenn im kollegialen Rahmen einzelne Beispiele weitergegeben werden,
bitte ich darum, die Quelle zu nennen. Eine kommerzielle Nutzung bedarf der Genehmigung
durch mich.

Obwohl vor allem bei den Patienten die Frauen bei weitem iiberwiegen, wurde im Text
im Sinne einer besseren Lesbarkeit den iiblichen Gepflogenheiten folgend durchgingig die
ménnliche Form gewahlt.

Ohne die zahllosen fruchtbaren und oft kontroversen Anregungen, Diskussionen und
Hinweise vieler Kolleginnen und Kollegen tiber viele Jahre hitte dieses Buch nicht zustande
kommen kénnen. Bei ihnen méchte ich mich ganz herzlich bedanken. Mein ganz besonderer
Dank gilt Ulrich Meier und Walter Herdrich fiir strenge Kritik, aber auch fiir ihre nie nachlas-
sende Ermutigung und sachkundige Unterstiitzung beim Schreiben. Frau Dr. Svenja Wahl und
Herrn Michael Barton vom Springer-Verlag danke ich fiir ihre konstruktive und verstandnis-
volle Zusammenarbeit. Ganz im Sinne der kontinuierlichen Verbesserung freue ich mich tiber
kritische Riickmeldungen der Leser.

Beatrice Piechotta, Juli 2007
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Im theoretischen Teil des Buches, in Sektion A,
werden die Begriffe, Prinzipien und Instrumente
des Qualititsmanagements sowie deren Bedeutung
fiir das Gesundheitswesen und die ambulante Psy-
chotherapie behandelt.

Die Darstellung der Entwicklung und Grund-
sitze des Qualitdtsmanagements (QM) soll dazu
beitragen, die Diskussion zu versachlichen und zu
differenzieren. Wer sich mit der Thematik ausein-
andersetzt, trifft auf die unterschiedlichsten Dar-
stellungen des Qualitdtsmanagements und auf ein
breites Spektrum von Stellungnahmen dazu. Auf
der einen Seite kann man unkritischen Enthusias-
mus und affirmative Statements finden, aber auch
Begeisterung aufgrund von guten Erfahrungen
mit QM; auf der anderen Seite gibt es abwehrende
Aussagen wie »QM mache ich doch sowieso schon
immer,« bis hin zu emotional hoch aufgeladener
Ablehnung, die QM als totalitdres Kontrollsystem
verdéchtigt, nicht weit entfernt von Gehirnwi-
sche. Eine aktuelle Studie der Stiftung Gesund-
heit »Qualititsmanagement in der arztlichen Pra-
xis 2007« (Obermann u. Miller 2007) kommt
zu dem Schluss, dass etwa 25% der Arzte dem
QM »iiberaus kritisch gegeniiber stehen«; 67%
der Studienteilnehmer haben noch keine konkre-
ten Schritte hinsichtlich QM unternommen. Die
vielfach verbreitete Ablehnung bei Arzten und
Psychotherapeuten hat erfahrungsgemifl unter
anderem auch damit zu tun, dass Prinzipien und
Begriffe manchmal unreflektiert und unvermit-
telt aus dem Bereich der Wirtschaft auf das Ge-
sundheitswesen iibertragen und missverstiandlich
gebraucht werden. Sie passen dann nicht, sowohl
in ihren Wertkategorien, die sich von denen des
Gesundheitswesens unterscheiden, als auch ihrem
Inhalt nach, so dass die daraus abgeleiteten QM-
Konzepte banal oder unangemessen kommerziell
erscheinen.

In »Kap. A.1 soll daher eine Erlduterung der
grundlegenden Begriffe und Prinzipien des QM
mit der Fachterminologie vertraut machen und
ihre Umsetzung im Gesundheitswesen beschrei-
ben. QM-Kritiker bezeichnen die als biirokratisch
empfundene QM-Sprache und -Logik haufig als
»typisch deutsch«. Daher wird an einigen Stellen
auch ein Bezug zur internationalen Entwicklung
hergestellt. Die spezielle Bedeutung der QM-Ter-

minologie und der QM-Instrumente fiir die ambu-
lante Psychotherapie wird im » Kap. A.2 ausfiihrlich
behandelt.

1.1 Qualitat - Management - Qualitats-
management
1.1.1 Entwicklung von Qualitatssicherung

und Qualitatsmanagement

Qualititsmanagement hat eine lange Vorgeschichte
und ist im Lauf des letzten Jahrhunderts zu einer
eigenstindigen wissenschaftlichen Disziplin mit
entsprechender Forschung, Fachzeitschriften und
eigener Terminologie geworden. Es gibt mittler-
weile eine ganze Reihe von nationalen und inter-
nationalen Fachgesellschaften und Trégerorganisa-
tionen, die gemeinsame Standards, Methoden und
Verfahren entwickeln sowie verschiedene Ausbil-
dungsginge und anerkannte Abschliisse anbieten.

Die Anfinge von Qualititsdefinition und Qua-
litatskontrolle lassen sich tausende von Jahren zu-
riickverfolgen. Man findet zahlreiche historische
Beispiele wie den babylonischen Codex Hammu-
rabi aus dem 18. Jahrhundert vor Christi Geburt,
die Qualititsstandards bei staatlichen Grof3pro-
jekten wie dem Pyramidenbau, dem Bau der mit-
telalterlichen Dome und Kathedralen oder in den
komplex arbeitsteilig organisierten Manufakturen
des 18. Jahrhunderts. Der Eid des Hippokrates ist
ein frithes Beispiel fiir die Zielsetzung, die Tétig-
keit einer ganzen Berufsgruppe durch einheitliche
Verhaltensnormen im positiven Sinne zu qualifi-
zieren.

Eine bestimmte Form der Qualitdtskontrolle
wurde geradezu konstitutiv fiir die Entstehung des
seit dem Mittelalter erfolgreichen Produktionsmo-
dells Handwerksbetrieb: Die Zunft mit ihren Qua-
litdtsvorgaben war hier das Regulativ gegen exis-
tenzschadigenden Wettbewerb. Der Meister des
einzelnen Betriebes tiberblickte den gesamten Her-
stellungsprozess, konnte frithzeitig eingreifen, um
Fehler zu verhindern und damit auch Ausschuss
zu vermeiden. Qualifizierte Mitarbeiter hatten die
Fachkenntnisse, den gesamten Herstellungsprozess
zu iiberblicken. Uber allem setzte die Zunft Stan-
dards fiir Produktqualitit und tberwachte ihre
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Einhaltung mit dem iibergeordneten Ziel, den
Erfolg aller Einzelbetriebe durch iiberbetrieblich
gleich bleibende Qualitdt zu sichern.

Eine neue Phase der Qualitdtsbemiihungen be-
gann mit der Industrialisierung, der Massenferti-
gung von Giitern und der damit einhergehenden
hoheren Komplexitdt der Herstellungsprozesse.
Nach der Zerlegung des Herstellungsprozesses in
einzelne Schritte, die vom einzelnen Arbeiter ohne
entsprechende Fachkenntnisse nicht mehr tber-
blickt werden konnten, wurden Standards entwi-
ckelt, zundchst wihrend des 2. Weltkrieges fiir die
Massenproduktion komplexer Riistungsgiiter, spa-
ter dann insgesamt in der industriellen Produk-
tion. Die Standards dienten auch dem internatio-
nalen Austausch von Giitern. Es entstanden eigene
Fachabteilungen fiir Qualitdtskontrolle, eine vom
Herstellungsprozess abgetrennte Instanz {ibernahm
die Qualitits-Verantwortung. Endkontrollen der
produzierten Teile sollten sicherstellen, dass der
Ausschuss, der nicht den Anforderungen entsprach,
aussortiert wurde. In einer spateren Phase wurden
zusdtzlich prozessbegleitende Stichprobenpriifun-
gen mittels statistischer Verfahren eingefiihrt. Da-
fiir waren Spezialisten zustidndig, die nicht selbst an
den Arbeitsprozessen beteiligt waren. Diese Phase
der »Qualitétssicherung«, gekennzeichnet durch
Fremd- und Endkontrolle, reichte bis in die 50er-
Jahre des letzten Jahrhunderts.

Modernes Qualititsmanagement im engeren
Sinne wurde von amerikanischen Experten (Wil-
liam E. Deming, Philip Crosby, Malcolm Baldrige,
u. a.) in der Nachkriegszeit — zunédchst in Japan —
entwickelt. Es ging hierbei um eine systematische
Verbesserung der Produktionsprozesse durch eine
Planung, die Fehler moglichst gar nicht erst entste-
hen ldsst: Fehlervermeidung trat an die Stelle von
Fehlerbeseitigung, Qualitit wurde nicht in die Pro-
dukte »hineingepriift«, sondern »hineingeplant«.
Angestrebt wurde eine moglichst hundertprozen-
tige Fehlervermeidung, im Gegensatz zu den Zei-
ten der Qualitdtssicherung, als noch Fehlerraten
im Prozentbereich als akzeptabel (Acceptable Qua-
lity Level, AQL = Annehmbare Qualititsgrenzlage)
betrachtet worden waren.

Einige Zahlen verdeutlichen die Bedeutung
dieser »Null-Fehler-Philosophie«, also der Not-
wendigkeit, sich von einem »Akzeptablen Quali-

5 A.1

tatslevel« mit einer Fehlertoleranz im einstelligen
Prozentbereich abzuwenden:

Eine Fehlerrate von 0,1% bei 99,9% richtig
ausgefiihrter Tatigkeiten wiirde heutzutage auf die
USA bezogen zu folgenden Ergebnissen fiihren:

Zwei unsichere Landungen pro Tag auf dem

Internationalen Flughafen O’Hare.

16.000 verlorene Postsendungen pro Tag.

20.000 falsche Medikamentenrezepte im Jahr.

500 nicht einwandfreie chirurgische Eingriffe

in der Woche.

22.000 vom falschen Konto abgezogene Schecks

pro Stunde.

Im Zusammenhang mit der Entwicklung des mo-
dernen Qualititsmanagements wurde auch der
Begriff »Qualitat« neu definiert: Im Vordergrund
stand nun nicht mehr allein die technische Erfiil-
lung vorgegebener Spezifikationen, sondern die
»Gebrauchstauglichkeit in den Augen des Kunden«
(»fitness for use«). Auflerdem verschob sich auch
die Verantwortung fiir die Qualitat innerhalb des
Managements: Qualitit wurde wieder als Chefsa-
che angesehen, statt sie an Spezialisten abzugeben.
Indem zunehmend auch Bereiche aufgenommen
wurden, die der eigentlichen Produktion vor- und
nachgelagert waren (Beschaffung, Lieferanten,
Auslieferung, Service) entwickelte sich ein »Um-
fassendes Qualitdtsmanagement« (Total Quality
Management - TQM, nach Deming), in das simt-
liche Abteilungen und Mitarbeiter mit einbezogen
wurden. Dazu gehorte auch eine Erweiterung des
Kundenbegriffs, um die internen Abldufe zur Zu-
friedenheit aller Mitarbeiter zu optimieren: Wer
innerhalb des Unternehmens Leistungen anderer
Mitarbeiter in Empfang nimmt, um damit weiter
zu arbeiten, wird in diesem Konzept als interner
Kunde bezeichnet. Insgesamt ging die Entwicklung
weg von der externen Kontrolle, hin zur Eigen-
verantwortung, weil sich gezeigt hatte, dass nur
so echte und nachhaltige Verbesserungen moglich
sind.

Diese Entwicklung des Qualitdtsmanagements
fand Niederschlag in weltweit bzw. europaweit
giiltigen Modellen wie DIN EN ISO 9001 oder
EFQM, die in abstrakter Form die Struktur eines
QM-Systems beschreiben, mit Mafinahmen zur
systematischen Planung, Uberpriifung und Ver-



6 Kapitel A.1 - Qualitdtsmanagement - Begriffe, Grundprinzipien, Anwendung im Gesundheitswesen

besserung der Qualitit. Die Prinzipien des QM
wurden aus der materiellen Produktion iibertragen
in den Dienstleistungsbereich. Die Ubernahme in
den stationdren und ambulanten medizinischen
Bereich wird in Deutschland seit Anfang der neun-
ziger Jahre intensiv diskutiert und vorangetrieben.

1.1.2 Begriffe

Qualitat

Es gibt viele Versuche, den Begriff »Qualitit« fass-
bar zu machen. Qualitit heif3t laut Duden zunichst
einmal nur Beschaffenheit (lat. »qualitas«) und
wird bestimmt anhand von objektiven Merkmalen
und deren subjektiven Bewertungen.

Im Sprachgebrauch beschreibt Qualitit zum
einen die Beschaffenheit (Oberflache ist rau oder
glatt), zum anderen hat Qualitit aber auch die
Bedeutung einer Bewertung: gute oder schlechte
Qualitat. In abstrakter, »objektiver« Form spricht
man von hoher oder niedriger Qualitdt, in sub-
jektiver Form von zufrieden stellender Qualitt.
Letztendlich sind alle Qualitéten subjektiver Natur,
werden ihre Eigenschaften doch in der Regel durch
die subjektive Wahrnehmung mitgepragt. Die Be-
trachtung von Qualitit und qualitdtsbezogenen
Fragestellungen setzt daher Begriffsbestimmungen
in Form von Zielen, Normen, Standards oder Kon-
sensformulierungen voraus.

Qualitéat - Erfiillung von Anforderungen

— Definition
DIN EN ISO 9000
Qualitat. Grad, in dem ein Satz inharenter
Merkmale Anforderungen erfillt

Definition aus der friiher giiltigen

DIN EN ISO 8402

Qualitat. Gesamtheit von Merkmalen einer
Einheit bezlglich ihrer Eignung, festgelegte
und vorausgesetzte Erfordernisse zu erfiillen

Im QM wird nach der ISO-Norm Qualitat zundchst
ganz schlicht definiert als Erfiillung von Anforde-
rungen. Die Anforderungen stellt derjenige, der das

Produkt oder die Leistung haben will und bezahlt,
also der Kunde. Auflerdem gibt es fachliche und
gesetzliche Anforderungen, in denen Kundenanfor-
derungen, z. B. hinsichtlich Sicherheit, formuliert
sind. Qualitét ist das Ausmaf3, in dem ein Produkt
oder eine Leistung (»Einheit«) diese Anforderun-
gen erfiillt. Daher gibt es nur bedingt gute oder
schlechte Qualitat »an sich«. Die Qualitatsmerk-
male werden in hohem Mafle vom Kunden defi-
niert, und beinhalten immer auch Kosten-Nutzen-
Erwiagungen. Verschiedene Kunden konnen je nach
Interessenlage unterschiedliche Anforderungen ha-
ben und demnach die Qualitit ein und desselben
Produktes unterschiedlich beurteilen.

Im Bereich der Wirtschaft orientiert sich die
Fertigung eines Produktes oder das Angebot einer
Dienstleistung moglichst nah an den Kundenwiin-
schen hinsichtlich Funktion, Lieferzeit, Preis und
Service. Die Marktforschung bemiiht sich durch
Beobachtungen, Datenerhebungen und -analysen
um eine moglichst genaue Einschitzung des Be-
darfs und der erforderlichen Qualititsmerkmale
von Produkten oder Dienstleistungen, damit diese
Faktoren in das Angebot einflielen konnen. Hier
liegt ein Unterschied zum Gesundheitswesen be-
reits darin, dass Patienten als Kunden ihre Anfor-
derungen nicht in dem Ausmafd konkretisieren und
spezifizieren konnen, wie es beim Kauf eines Mobil-
telefons oder beim Friseurbesuch moglich ist.

Anforderungen und Qualitatsmerkmale

Die Anforderungen der Kunden lassen sich gradu-
ell unterscheiden, und dementsprechend auch die
Qualitatsmerkmale, auf die sich die Anforderun-
gen beziehen.

Die grundsitzliche Anforderung an eine Leis-
tung bezieht sich auf ihr Ergebnis. Als Grundanfor-
derung an eine Fahrt mit der Bahn beispielsweise
kénnte man formulieren, dass der Zug an dem Ort
und zu der Zeit ankommt, die der Fahrplan angibt.
Werden die Grundanforderungen nicht erfillt, ist
das eine massive Beeintrachtigung der Qualitit,
dementsprechend gelten solche Grundanforde-
rungen als primdre Qualitdtsmerkmale. Zu den
grundlegenden Anforderungen zidhlen auch Be-
standteile der Leistung, die der Kunde nicht expli-
zit formuliert, sondern deren Erfiillung er implizit
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als selbstverstdndlich (Erwartungen) voraussetzt.
Beim Beispiel Bahnfahrt ist die implizite Erwar-
tung, dass der Zug sein Ziel ohne Unfall erreicht
(Sicherheit). Die Erfiillung der primiren Quali-
tatsmerkmale tragt nicht dazu bei, dass der Kunde
besonders zufrieden ist, sondern sie fallen dann
ins Gewicht, wenn sie nicht erfiillt werden. Man-
che primiare Qualitdtsmerkmale sind vom Kunden
nicht beurteilbar (z. B. die Sicherheit der Bahn-
fahrt), sie sind aber deshalb nicht weniger wichtig.
Viele dieser impliziten Erwartungen kondensieren
sich in gesetzlichen und sonstigen normativen und
fachlichen Vorgaben auf einer Meta-Ebene.

Dariiber hinaus gibt es Anforderungen, die der
Leistung eine zusitzliche Attraktivitit verleihen,
die der Annehmlichkeit und Bequemlichkeit die-
nen (z. B. der mit dem Produkt oder der Leistung
verbundene Service), und die der Kunde vielleicht
sogar von sich aus nicht erwartet hat. Sie gelten als
sekundére Qualitétsmerkmale. Im QM geht es
héufig darum, die Kundenerwartungen nicht nur
zu erfiillen, sondern zu tbertreffen, den Kunden
zu begeistern, um ihn im Wettbewerb mit anderen
Anbietern an das Unternehmen zu binden.

Das Verhailtnis kann sich mit der Zeit verschie-
ben: Servicefaktoren, die zunichst eher ein er-
freulicher Nebenaspekt waren, kénnen zu grund-
legenden Erwartungen werden, und es fiihrt zu
Unzufriedenheit, wenn sie fehlen. Auch technische
und wissenschaftliche Fortschritte fithren dazu,
dass hohe Qualitdt von heute morgen schon Stan-
dard ist und tibermorgen schon nicht mehr den
Anforderungen geniigt.

Eine andere Unterscheidung ist die nach ob-
jektiven und subjektiven Qualitatsmerkmalen:
Es gibt Anforderungen und Merkmale, die anhand
objektiv formulierter Kriterien gemessen und be-
urteilt werden konnen, z. B. die Zeitdauer einer
Bahnfahrt und die Ankunftszeit des Zuges, oder
auch die Wartezeit in der Arztpraxis und die An-
zahl bestimmter Komplikationen, wie Wundinfek-
tionen, Nachoperationen usw. Andere Anforde-
rungen und Merkmale entsprechen den subjekti-
ven Erwartungen der Kunden oder werden anhand
ihrer subjektiven Wahrnehmung beurteilt. Dazu
gehoren Atmosphire, freundlicher Service, Verrin-
gerung von Schmerzen, Verbesserung der Lebens-
qualitdt, und anderes mehr. Im Dienstleistungsbe-
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reich herrschen héufig die subjektiven Faktoren
vor, im Gegensatz zur materiellen Produktion, wo
eindeutig messbare Kriterien fiir die technische
Funktionalitit von Produkten entscheidend sind.
Es gibt Ansitze, die subjektiven Urteile der Kun-
den zu objektivieren, indem man fiir eine Messung
Einschitzungs- und Beurteilungskriterien vorgibt,
die dann zur »Objektivierung« - z. B. in Form von
Sternen und Kochmiitzen fiir Hotels und Restau-
rants - fithren kénnen.

Im Gesundheitswesen sind gerade die pri-
miren Qualititsmerkmale - Behandlungserfolg
und Sicherheit — oft schwer oder nur mit grofiem
Aufwand messbar. Deshalb beschridnkt man sich
héufig auf das Messen von sekundéiren Qualitéts-
merkmalen (Service) oder auf Surrogatparameter:
Beispielsweise werden Patienten befragt, ob sie
den Eindruck haben, dass ihr Arzt kompetent ist.
Man findet auch die Behauptung: Weil der Patient
die primiren Qualititsmerkmale nicht beurteilen
konne, seien sie fiir das Qualititsmanagement der
Praxis unerheblich.

In der Definition von Qualitdt nach DIN EN
ISO 8402, die zwar durch die DIN EN ISO 9000
abgelost wurde, aber trotzdem noch haufig zitiert
wird, wird auch von der Gesamtheit der Merkmale
gesprochen. In einem QM-System ist es wichtig,
dass alle qualititsrelevanten Faktoren erfasst und
gemanagt werden. Denn die Gesamtqualitdt kann
beeintrichtigt oder gar hinfillig werden, wenn nur
ein einziges Merkmal eine schlechte Qualitdt auf-
weist — entweder in der subjektiven Beurteilung
des Kunden (unfreundliche Bedienung im Restau-
rant kann dazu fiihren, dass der Kunde nicht mehr
kommt, obwohl das Essen gut ist) oder objektiv
(eine verdorbene Zutat kann das Essen und damit
den gesamten Restaurantbesuch verderben).

Ein entscheidender Punkt von QM besteht also
darin, dass der Anbieter definiert, wer eigentlich
seine Kunden sind, und dass er deren Erwartungen
und Anforderungen genau ermittelt. Dazu gehoren
auch die Anforderungen, die nicht explizit von
den Kunden ausgesprochen, jedoch als selbstver-
standlich erwartet werden. Zusitzlich geht es im
QM immer auch um die Einhaltung der gesetzlich
vorgegeben Anforderungen, sowie um die Anfor-
derungen, die nach dem aktuellen Fachwissen not-
wendig sind, und schlieflich auch um die Anfor-
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derungen, die sich der Leistungsanbieter selbst als
Qualitatsmaf3stab auferlegt.

Die Anforderungen von verschiedenen Kunden
an ein und dieselbe Leistung kénnen unterschied-
lich, ja sogar widerspriichlich sein. Auch die Beur-
teilung der Experten und die der Kunden kénnen
sich widersprechen. Anforderungen stehen immer
auch in Zusammenhang mit dem Preis und mit
weiteren Rahmenbedingungen. Unter bestimmten
Bedingungen koénnen die Kundenanforderungen
sich auf einem aus fachlicher Sicht sehr niedrigen
Qualitdtsniveau bewegen, aus Kosten- oder ande-
ren Beweggriinden.

Es ist also immer Aufgabe des Anbieters, die
unterschiedlichen Anforderungen zu integrieren,
oder eine sinnvolle Auswahl zu treffen.

Qualitatsmanagement

Management bedeutet Fithren und Steuern einer Or-
ganisation und besteht im Kern aus den Schritten:
Ziele entwickeln und den Mitarbeitern vermit-
teln.
Verianderungsprozesse in Hinblick auf die Ziele
einleiten und steuern.
Mitarbeiter in den Prozess einbeziehen.

— Definition
DIN EN ISO 9000
Qualitatsmanagement. Aufeinander abge-
stimmte Tatigkeiten zum Leiten und Lenken
einer Organisation beziglich Qualitat.
Anmerkung: Leiten und Lenken beziiglich
Qualitat umfassen Ublicherweise das Festle-
gen der Qualitatspolitik und der Qualitatsziele,
die Qualitatsplanung, die Qualitatslenkung,
die Qualitatssicherung und die Qualitatsver-
besserung.

Qualititsmanagement meint das Fithren und Steu-
ern der Organisation hinsichtlich der Qualitét ihrer
Leistungen und Produkte. Qualitdtsmanagement
umfasst die Bereiche

Qualitatsziele,

Qualitatsplanung,

Qualitatslenkung,

Qualitatssicherung,

Qualitatsverbesserung.

PDCA-Zyklus

Das Grundprinzip von Management wird auf sim-
ple Weise dargestellt im PDCA-Zyklus, nach Ed-
ward Deming auch Deming-Kreis (@ Abb. 1.1) ge-
nannt.

Im Qualitditsmanagement wird dieses Prinzip
auf den Umgang mit der Qualitit angewandt. Die
Abkiirzung PDCA fiir »plan - do - check - act«
beschreibt das Grundprinzip von Qualititsma-
nagement: Einen stdndigen Kreislauf, in dem im-
mer wieder das geplante Tun tberpriift und die
Ergebnisse der Uberpriifung als Verbesserung in
den Prozess zuriickgespeist werden.

1. Plan: Festlegen von Zielen, Mafinahmen zur
Zielerreichung aufgrund einer Analyse der
Ausgangssituation.

2. Do: Ausfithren der geplanten Mafinahmen zur
Zielerreichung, Beschreibung von Arbeitsab-
laufen (Prozessen) mit festgelegten Befugnis-
sen und Verantwortlichkeiten.

3. Check: Uberpriifung, z. B. mittels Kennzahlen,
Indikatoren: Laufen die Prozesse wie geplant?
Inwieweit sind die Ziele und Verbesserungen
erreicht worden?

4. Act: Reagieren auf Abweichungen, Umsetzung
der Konsequenzen aus der Uberpriifung: Die
bisherige Mafinahmen abandern, wenn die
Ziele nicht erreicht wurden; MafSnahmen in die
Routine iibernehmen, wenn sie sich bewahrt
haben.

plan
/ Planen \
do

act
Handeln Umsetzen
\ check /

Uberpriifen

8 Abb. 1.1. PDCA-Zyklus
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Das klingt selbstverstandlich, haufig hapert es aber
gerade bei den beiden letzten Schritten »check«
und »act«, weil Abldufe fiir gut gehalten werden,
ohne dass sie tatsichlich iiberpriift wurden (»Be-
triebsblindheit«), oder weil sie zur nicht mehr hin-
terfragten Routine und zum Ritual geworden sind.
Es kommt auch vor, dass Messungen durchgefiihrt
werden, die keine relevanten Faktoren erfassen,
oder dass aus den Uberpriifungen keine Konse-
quenzen gezogen werden, die zu einer Qualitéts-
verbesserung fiihren.

Ist der PDCA-Zyklus durchlaufen und sind
die Ziele erreicht, erfolgen neue Planungen und
neue Zielvorgaben. Dieser sich stindig wieder-
holende Kreislauf fithrt zur Kontinuierlichen
Verbesserung, einer Kernanforderung an alle
QM-Systeme. Der PDCA-Zyklus wird bei allen
relevanten Aktivititen und auch fiir das QM-
System selbst angewandt. Demnach gibt in der
Organisation nicht nur einen, sondern zahlreiche
PDCA-Zyklen.

1.1.3 Grundprinzipien

Bestimmte Grundprinzipien finden sich in jedem
modernen QM-Modell:
Kundenorientierung
Verantwortung der Leitung
Mitarbeiterorientierung
Zielorientierung
Prozessorientierung
Kontinuierliche Verbesserung
Fehlerkultur
Dokumentation
Sachbezogener Ansatz zur Entscheidungsfin-
dung

Kundenorientierung

QM ist ein eigener Fachbereich (aus dem hier nur
Basiswissen vermittelt wird) mit eigener Fach-
sprache, die zu Missverstindnissen fithren kann,
weil es Uberschneidungen mit der Alltagssprache
gibt. Das macht sich im Gesundheitswesen viel-
fach am Begriff »Kunde« fest. Als Kunde wird
in der QM-Terminologie derjenige bezeichnet,
der die Leistung bzw. das Produkt in Anspruch
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nimmt (und dafiir bezahlt). Alle weiteren Impli-
kationen, die mit dem Begriff »Kunde« verbunden
werden, entstammen dem umgangssprachlichen
Verstindnis, das nicht mit dem Fachterminus
gleichzusetzen ist. Der hiufig geduferte Einwand,
dass Patienten keine Kunden seien, weist dar-
auf hin, dass hier der abstrakte QM-Begriff des
Kunden den jeweiligen Voraussetzungen entspre-
chend angemessen und spezifisch zu definieren ist
(» Kap.A.1.4.2).

— Definition
DIN EN ISO 9000
Kunde. Organisation oder Person, die ein Pro-
dukt empfangt.
Beispiel: Verbraucher, Klient, Endanwender,
Einzelhdndler, Nutznief3er und Kaufer.
Anmerkung: Ein Kunde kann der Organisation
angehdren oder ein Au3enstehender sein.

Interessierte Partei. Personen oder Gruppe
mit einem Interesse an der Leistung oder dem
Erfolg einer Organisation.

Beispiel: Kunden, Eigentlimer, Personen in
einer Organisation, Lieferanten, Bankiers, Ver-
einigungen, Partner oder die Gesellschaft.

Das oberste Ziel aller Qualititsbemiithungen ei-
nes Unternehmens besteht darin: Das Unterneh-
men will wirtschaftlich erfolgreich sein, dazu muss
es die hergestellten Produkte oder angebotenen
Dienstleistungen verkaufen. Es muss die Kunden
also tiberzeugen und sie ans Unternehmen binden,
damit sie auch in Zukunft seine Produkte oder
Leistungen kaufen. Es muss sich im Wettbewerb
mit anderen Unternehmen behaupten, die eben-
falls gute Qualitét herstellen, daher gentigt es nicht,
dass die Kunden »nur« zufrieden sind, sondern
sie sollen begeistert sein, damit sie wiederkom-
men. Die Kundenorientierung steht an erster Stelle,
alle anderen QM-Grundprinzipien und auch die
Forderung nach Transparenz sollen letztlich dazu
beitragen.

Im Zuge des Total Quality Management
wurde der Kundenbegriff ausgeweitet: Als »In-
terner Kunde« wird der Empfinger von Leistun-
gen innerhalb des Unternehmens bezeichnet. Die
Qualitdt der Leistungen einer Abteilung ist Vor-



10 Kapitel A.1 - Qualitdtsmanagement - Begriffe, Grundprinzipien, Anwendung im Gesundheitswesen

aussetzung fiir die Qualitdt der Leistungen einer
anderen Abteilung. Um optimale Ergebnisse zu
erreichen, ist es notwendig, dass jeder Mitarbeiter
seine Leistungen so gestaltet, dass andere, deren
Arbeit darauf aufbaut, damit optimal weiterarbei-
ten kénnen.

Der Zusammenhang zwischen Kundenorien-
tierung und Produktqualitdt ist komplex. Quali-
taitsmanagement fiithrt nicht automatisch zu ei-
nem aus fachlicher Sicht hochwertigen Produkt, da
bei den Anforderungen des Kunden ein niedriger
Preis im Vordergrund stehen kann. Die Herstel-
lung eines Billigprodukts kann einem sehr guten
Qualititsmanagement unterliegen. Auch ist Kun-
denzufriedenheit nicht gleichbedeutend mit ho-
her Produktqualitit, da Kunden hiufig wesentliche
Qualititsaspekte nicht selbst beurteilen konnen.
Deshalb ist es sinnvoll, die Qualitit mehrdimensi-
onal zu bestimmen.

Verantwortung der Leitung

Wesentliche Voraussetzung fiir hohe Qualitit be-
steht darin, die Verantwortung fiir Qualitat nicht
an eine Fachabteilung oder an externe Qualitats-
Experten zu delegieren, denn nur dann, wenn die
»oberste Leitung« (ISO 9001), also die Spitze des
Unternehmens dahinter steht, kénnen die Qua-
litatsgrundsatze und Qualitdtsverbesserungen
auf allen Ebenen des Unternehmens umgesetzt
werden.

Dieser Grundsatz wird nicht immer eingehal-
ten: Zum QM-Beauftragten einer Organisation
wird manchmal derjenige ernannt, der sich am we-
nigsten dagegen wehren kann, weil die Leitung sich
eigentlich nicht wirklich damit beschéftigen will,
so dass der QM-Beauftragte auch keinen Riickhalt
bei der Leitung findet. Die Erfahrung zeigt, dass
QM-Systeme scheitern, die von oben nur geduldet
oder nur als Aushangeschild benutzt werden: Sie
erzeugen Aufwand, Kosten und Frust, aber keine
Qualitat.

Mitarbeiterorientierung

Mitarbeiterorientierung ist im QM ein ganz zen-
traler Faktor, denn Mitarbeiter sind die teuerste
und wertvollste Ressource einer Organisation, sie

kennen Starken und Schwichen der Arbeitsabldufe
und sind kompetente Partner fiir Verbesserungen.
Ziel von QM ist es daher, das Knowhow der Mit-
arbeiter zu mobilisieren und sie zu motivieren.
Dazu gehoren auch ein geeigneter Fithrungsstil
und eine besondere Fehlerkultur. Nur ein konst-
ruktiver Umgang mit Fehlern (»Jeder Fehler ist ein
Schatz«) fithrt zur Reduzierung von Fehlern und
damit zu Verbesserungen.

Das oben beschriebene »immer besser, im-
mer mehr« beziiglich der Kundenanforderungen
schldgt sich auch in der unternehmensinternen
Philosophie nieder: In jeder Abteilung miissen
auch alle Mitarbeiter so ausgerichtet sein, dass sie
nicht mit einer einmal erreichten Qualitat zufrie-
den sind, sondern danach streben, immer besser
und effizienter zu arbeiten. Auf diese Weise kann
auch ein immenser Druck auf die Mitarbeiter
entstehen: Aus dem Japanischen stammt nicht nur
der Begriff Kaizen (Kontinuierliche Verbesserung,
siche unten), sondern auch der Begriff Karoshi
(plétzlicher Tod durch Uberarbeitung — wobei
allerdings die japanischen Arbeitsbedingungen
mit deutschen Verhiltnissen nicht zu vergleichen
sind). Insofern gehort zur Mitarbeiterorientierung
auch, die wertvolle Ressource Mitarbeiter so zu
behandeln, dass sie auch weiterhin ihre Fahigkei-
ten fiir die Organisation einsetzen kann und will
(Arbeitsschutz).

Die ISO 9000 spricht in »0.2. Grundsitze des
Qualititsmanagements« nicht von Mitarbeitern,
sondern von Personen: »c) Einbeziehung der Per-
sonen: Auf allen Ebenen machen Personen das We-
sen einer Organisation aus, und ihre vollstindige
Einbeziehung ermoglicht, ihre Fihigkeiten zum
Nutzen der Organisation einzusetzen.« Zu den
Personen »auf allen Ebenen« und damit zur Mit-
arbeiterorientierung gehort also auch die Leitung,
auf die die Prinzipien der Mitarbeiterorientierung
ebenfalls anzuwenden sind.

Zielorientierung

Die Zielorientierung ist umgesetzt im PDCA-Zyk-
lus und findet sich wieder beim Thema Qualitéts-
ziele: Zu QM gehort, dass die Organisation sich
regelmaflig neue Ziele hinsichtlich ihrer Qualitat
setzt, und die Zielerreichung durch Soll-Ist-Ver-
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gleiche tberpriift, um daraus dann wieder neue
Qualitdtsziele zu generieren.

Prozessorientierung

Qualitdt wird wihrend eines Herstellungs- oder
Dienstleistungsprozesses erzeugt. Daher ist es not-
wendig, bereits die Prozesse so zu planen, dass mog-
lichst keine Fehler passieren konnen, und dass man
wihrend des Prozesses — wenn nétig — anhand von
Kennzahlen steuernd eingreifen kann. Man interes-
siert sich nicht nur fiir das Ergebnis, sondern auch
dafiir, wie die Ergebnisqualitét zustande gekommen
ist, welche Faktoren sich auf die Ergebnisqualitat
auswirken, um zu wissen, wo man eingreifen muss
(Qualitatssteuerung und -lenkung).

Standige Verbesserung

Direkt mit der Prozessorientierung in Zusam-
menhang steht der so genannte Kontinuierliche
Verbesserungsprozess (KVP). Das Prinzip der
standigen Verbesserung leitet sich ab aus dem ja-
panischen Kaizen: Nicht die sprunghafte Verbesse-
rung durch Innovationen, sondern die schrittweise
Optimierung, das stetige Bemiihen aller an den
Prozessen Beteiligten um Verbesserungen wird als
Weg zum Erfolg angesehen. Zu diesem Prinzip
gehoren auch mitarbeiterorientierte Fithrung, be-
triebliches Vorschlagswesen und Fortbildung der
Mitarbeiter. Kaizen bedeutet die Abkehr von der
reinen Ergebnisorientierung. Bei den entscheiden-
den Prozessen - primir den wertschopfenden -
fragt man nicht mehr nur nach dem Ergebnis,
man interessiert sich auch dafiir, wie es zustande
gekommen ist. Wenn das von der Leitung vorgelebt
wird, wird die Motivation dafiir geschaffen, dass
jeder Mitarbeiter die von ihm durchgefiihrten Pro-
zesse selbstdndig auf eventuelle Fehler {iberwacht
und auf der Basis seiner Prozesskenntnis weitere
Verbesserungen initiiert. Dabei ist ein gewisses
immanentes Beharrungsbestreben immer wieder
aktiv zu iiberwinden. So werden in vielen kleinen
Schritten die Prozesse verbessert und damit die
Qualitat des Endproduktes gesteigert. Der erreichte
Stand wird durch Dokumentation und Standar-
disierung abgesichert und kann dann wiederum
weiter verbessert werden.
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Beispiel | |

Zum Prinzip des Kaizen aus Wikipedia ein
Vergleich aus dem FufB3ball:

»Reine Ergebnisorientierung ware die Frage,
wie ein Match ausgegangen ist. Also z. B. 3:2
oder 1:1 oder wie auch immer. Aus der Pro-
zessperspektive ist es dartber hinaus (!) von
Interesse, wie es zu dem Ergebnis gekommen
ist: Wie viele Torchancen? Wie viele Passe ins
Leere? Wie viele Zweikampfe wurden gewon-
nen? Damit wird auch deutlich, dass die Pro-
zessorientierung sich den Erfolgsfaktoren (der
Resultate) zuwendet. So gewinnt man tieferes
Wissen, was vor sich geht, welche Zusammen-
hange bestehen, und woran man arbeiten
muss (z. B. Freistof3e besser trainieren, sog.
Standardsituationen). Aber man sollte nicht
nur Statistik betreiben, sondern immer das
Ganze (hier: das ganze Spiel) betrachten und
auch qualitative Aspekte betrachten: Wie gut
funktioniert die Kommunikation der Spieler auf
dem Feld? Wie ist die Stimmung, die Chemie
in der Mannschaft? Auch auf dem Gebiet der
»Soft Skills« gibt es oft betrachtliches Verbesse-
rungspotenzial.«

Fehlerkultur

Verbesserungen entstehen auch, indem Fehler er-
kannt, korrigiert und in Zukunft vermieden wer-
den, nach dem Motto »Jeder Fehler ist ein Schatz«.
Der Umgang mit Fehlern und die daraus resultie-
renden Korrektur- und Vorbeugungsmafinahmen
sind wesentliche Elemente im QM.

— Definition
DIN EN ISO 9000
Fehler. Nichterfiillung einer Anforderung.
Anforderung. Erfordernis oder Erwartung, das
oder die festgelegt, Ublicherweise vorausge-
setzt oder verpflichtend ist.

Fehler kénnen sich beziehen auf:
das Produkt, die Leistung: Abweichung von
vorgegebenen fachlichen Standards, Produkt-
Anforderung, Kunden-Anforderung
Organisation, Verwaltung, Service
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das QM-System selbst: »Nichtkonformitét« mit
den Vorgaben, Nicht-Erfiillen von QM-Anfor-
derungen

In einem komplexen Produktions- oder Leistungs-
prozess sind die meisten Fehler nicht auf einen ein-
zigen individuellen Fehler zuriickzufiihren, son-
dern sie sind systembedingt, d. h. durch unklare
Ablaufregelungen und kleinere Fehler bedingt, die
fiir sich genommen nicht auffallen, sich aber insge-
samt potenzieren. Deshalb ist es fiir die Fehlerana-
lyse auch wichtig, auf so genannte Beinahefehler
zu achten, die im Rahmen des Gesamtablaufs noch
rechtzeitig entdeckt werden, so dass es letztlich
nicht zu einem fehlerhaften Ergebnis kommt (z. B.
falsche Medikamentenverordnung wurde vor Aus-
gabe an den Patienten noch entdeckt und korri-
giert). Fehler kénnen folgenlos bleiben oder kon-
nen zu Schiden fiihren.

Fehler verursachen Kosten durch interne Feh-
lerbeseitigung, Reklamationen, Riickrufaktionen
usw. Der Aufwand fiir das Qualitdtsmanage-
ment rechnet sich, wenn Fehler reduziert werden
konnen, weil die Fehlerkosten dadurch gesenkt
werden.

Es gibt Konzepte und Instrumente des Fehler-
managements wie z. B. Failure Mode and Effects
Analysis (FMEA), Critical Incident Reporting
System (CIRS) oder Qualitdts-Zirkel, in denen
gezielt Fehler und Beinahefehler sanktionsfrei
besprochen werden, um daraus Verbesserungen
entwickeln zu konnen, was ohne Sanktionsfrei-
heit unmaoglich wire. Ziel dieser Instrumente und
Konzepte ist die Entwicklung einer Fehlerkultur,
in der nicht nach Schuldigen gesucht und Sankti-
onen verhingt werden, sondern in der aus Fehlern
gelernt und systematisch nach Verbesserungen ge-
sucht werden kann.

Dokumentation

Etwas tberspitzt formuliert, gilt im QM der Satz:
»Quod non est in actis, non est in mundo.« — »Was
nicht dokumentiert ist, existiert nicht.«

Als Motto wird auch héufig angegeben:

- »Schreibe auf, was zu tun ist.«

- »Tue, was aufgeschrieben ist.«

- »Zeige, dass es getan wird.«

Grundlage der QM-Dokumentation sind die Be-
schreibungen und Regelungen der Arbeitsabléufe und
Tatigkeiten (»Vorgabedokumente«). Im QM-Modell
DIN EN ISO 9001 werden sie Verfahrensanweisung
und Arbeitsanweisung genannt, bei QEP heiflen sie
Interne Regelung. Diese Regelungen mit den dabei
eingesetzten Formularen, Checklisten usw. bilden
zusammen das QM-Handbuch. Die so genannten
»Nachweisdokumente« oder QM-Aufzeichnungen
(z. B. Protokolle, ausgefiillte Formulare) dienen als
Beleg, dass die Dinge tatsdchlich so getan wurden,
wie es durch die Regelung gefordert wird.

Die formale Gestaltung der QM-Dokumen-
tation wird detailliert im » Abschn. A.2.3 bei der
Darstellung der QM-Instrumente beschrieben.

Fiir Krankenhduser wird als weiterer Bestand-
teil der Dokumentation der Qualitétsbericht gefor-
dert, der nach bestimmten Kriterien abgefasst und
im Internet veréffentlicht werden muss.

Dokumentation gehort zu den am meisten ge-
furchteten Bestandteilen von QM, weil dadurch
mehr Aufwand entsteht und die Gefahr besteht,
dass die Beschiftigung damit ausufert. Daher sollte
es das Ziel eines effizienten QM-Systems sein, die
Dokumentation auf das absolut Notwendige zu
beschrinken und sie so zu gestalten, dass sie mog-
lichst einen direkten Nutzen bringt.

Sachbezogener Ansatz zur Entscheidungs-
findung

Ein weiteres Grundprinzip der ISO 9000 lautet:
»Wirksame Entscheidungen beruhen auf der Ana-
lyse von Daten und Informationen.« (ISO 9000,
0.2. Grundsitze des Qualititsmanagements)

1.1.4 Qualititsmanagementsystem
und Zertifizierung

Qualitatsmanagementsystem

Definition
DIN EN ISO 9000
Qualitatsmanagementsystem (QMS).
Managementsystem zum Leiten und Lenken
einer Organisation bezliglich der Qualitt.
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Bei einem Qualititsmanagementsystem geht es um
das Management derjenigen Aspekte in einem Un-
ternehmen, die sich in erster Linie auf Qualitat (d. h.
die Anforderungen der Kunden an die Produkte des
Unternehmens) beziehen, im Unterschied zu Ma-
nagementbereichen, die sich auf andere unterneh-
mensinterne Ziele beziehen, wie z. B. Wachstum, Fi-
nanzen, Personal oder Umwelt. Es gibt hier natiirlich
Uberschneidungen: Prozesse, die das Personal be-
treffen, tragen zur Qualitét bei und sind hinsichtlich
der Qualitit so genannte Unterstiitzende Prozesse.

Ein QM-System ist ein Fithrungs- und Steu-
erungssystem mit der Zielsetzung, jederzeit eine
definierte Produkt- oder Dienstleistungsqualitit zu
gewidhrleisten. Die einmal definierte Qualitét ist
keine statische Grofle, sondern verdndert sich im
Lauf der Zeit aus verschiedenen Griinden; das QM-
System muss sich dementsprechend stindig miten-
twickeln. Dabei werden die Dienstleistungen, die
Prozesse und auch das Gesamtsystem immer wie-
der auf den Priifstand gestellt. Durch die Verbes-
serung der Prozesse werden Doppelarbeiten, wir-
kungslose Arbeiten und Fehlerquellen aufgedeckt
und eliminiert. Das QM-System soll es der Organi-
sation ermoglichen, ihre Stirken und Schwiéchen zu
erkennen, es soll die Grundlage fiir Verbesserung
bereitstellen. Ein QM-System einzufiihren ist kein
einmaliges Projekt, das irgendwann abgeschlossen
ist, sondern es bedeutet den Einstieg in einen sich
wiederholenden Zyklus der Planung, Umsetzung,
Ergebnismessung und weiteren Verbesserung.

Der Nachweis eines QM-Systems, das die ganze
Organisation erfasst, biirgt fiir Qualitdt: Es garan-
tiert nicht die Qualitit der Produkte im Einzelfall,
aber es macht sie wahrscheinlich.

Es gibt verschiedene grundlegende QM-Mo-
delle (die ebenfalls haufig »QM-System« genannt
werden), wie z.B. DIN EN ISO 9001, EFQM oder
QEP, die eine Struktur und Systematik vorgeben,
nach denen das individuelle QM-System einer ein-
zelnen Organisation aufgebaut werden kann. Zur
besseren Unterscheidung soll hier von QM-Modell
gesprochen werden, wenn diese grundlegenden
Konstruktionsplane fiir QM-Systeme gemeint sind.

Zu einem vollstindigen QM-System gehoéren
immer auch Verfahren, mit denen die Organisation
das Funktionieren des QM selbst tiberpriift und
bewertet, und zwar hinsichtlich der Fragen:
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Werden die QM-MafSnahmen tatsidchlich so
umgesetzt, wie sie festgelegt sind?

Sind die im Rahmen des QM definierten Ziele
erreicht worden?

Die Uberpriifung und Bewertung des QM-Systems

kann innerhalb der Organisation durchgefiihrt

werden oder durch eine externe Stelle:
Selbstbewertung: Internes Audit
Fremdbewertung: Externes Audit, Visitation

Zertifizierung

Die Fremdbewertung, also die externe Uberprii-
fung und Bewertung des QM-Systems einer Or-
ganisation kann zu einer externen Anerkennung
fithren, z. B. in Form eines Zertifikats.

Der Begriff »Zertifizierung« ist im ambulanten
Gesundheitswesen vor allem bekannt geworden
durch die Fortbildungszertifizierung. Gleichzeitig
gibt es auch im Rahmen von Disease-Manage-
ment-Programmen »Zertifizierte Zentren«, oder
Berufsverbande bieten eigene Zertifikate fiir be-
stimmte Therapiemethoden an. Dadurch entsteht
héufig Verwirrung: Wenn von einer »zertifizierten
Praxis« gesprochen wird, ist zunédchst offen, von
welcher Art Zertifizierung die Rede ist.

Zertifizierung bedeutet erst einmal nur: Uber-
priifung, ob ein Angebot bestimmten Vorgaben
entspricht. Es muss also eine Stelle geben, die allge-
mein anerkannt und berechtigt ist, diese Vorgaben
zu machen und danach zu zertifizieren. Es gibt
viele selbsternannte Zertifizierer, die aber nicht zu
einer allgemein akzeptierten Zertifizierung fithren
kénnen.

Im Bereich der QM-Zertifizierung ist in
Deutschland die oberste zustdndige Behorde die
Tragergemeinschaft fiir Akkreditierung (TGA)
(@ www.tga-gmbh.de) unter der Oberaufsicht des
Bundesministeriums fiir Wirtschaft und Techno-
logie. Die TGA wiederum akkreditiert nach inter-
nationalen Normen und Regelwerken Zertifizie-
rungsstellen fiir Managementsysteme (z. B. TUV,
Dekra), die bestimmte Auflagen erfiillen und sich
regelmaflig selbst tiberpriifen lassen miissen.

Zertifizierung des QM-Systems eines Unter-
nehmens bedeutet: Unabhéngige Dritte — je nach
QM-Modell heifen sie Auditoren oder Visitoren —
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iberpriifen die QM-Dokumentation des Unterneh-
mens sowie im Rahmen einer Begehung (Audit, Vi-
sitation) die Umsetzung des QM im Unternehmen,
um die Ubereinstimmung mit den Vorgaben des
jeweiligen QM-Modells festzustellen. Diese exter-
nen Uberpriifungen folgen den Regeln des jeweili-
gen QM-Modells, also z. B. nach DIN EN ISO 9001
oder nach QEP. Die Zertifizierung soll gewéhrleis-
ten, dass alle qualititsrelevanten Prozesse des Un-
ternehmens in ihrer Gesamtheit durch das QM er-
fasst worden sind, da die Grundprinzipien des QM
das Systematische und Umfassende hervorheben.

QM-Zertifizierung einer Praxis besagt also
nicht, dass gute Behandlungsergebnisse festgestellt
wurden, sondern dass die Praxis die Vorgaben des
eingesetzten QM-Modells (z. B. DIN EN ISO 9001
oder QEP) erfillt und alle qualititsrelevanten Ar-
beitsabldufe in ihr QM-System einbezieht.

Auflerdem hat der Praxisinhaber die selbst ge-
steckten Qualititsziele tiberpriift und erreicht, hat
Verbesserungen eingeleitet, sich an seine eigenen
Vorgaben gehalten und hat das alles nachvollzieh-
bar dokumentiert.

Es gibt auch andere Bewertungsformen des
QM-Systems, z. B. die Teilnahme an einem Preis-
Wettbewerb mit einer Selbst- und Fremd-Bewer-
tung nach Punkten (siehe bei EFQM).

Ablauf einer Zertifizierung

Wenn eine Praxis ihr QM-System umfassend auf-
gebaut hat, kann sie sich bei einem Zertifizierungs-
unternehmen zur Zertifizierung anmelden. Der
Ablauf ist in den Grundziigen bei den verschiede-
nen QM-Modellen der gleiche.

Dokumentenpriifung:

Die Zertifizierungsfirma wird die Praxis auffordern,
ihre QM-Dokumentation — das QM-Handbuch -
einzureichen. Die Dokumentation wird vom Au-
ditor danach gepriift, ob bestimmte formale und
inhaltliche Vorgaben erfiillt sind. Wenn die Un-
terlagen so unzureichend sind, dass ein Zertifikat
ersichtlich nicht erteilt werden kann, wird der Zerti-
fizierungsprozess an dieser Stelle in der Regel unter-
brochen, um Zeit und Kosten zu sparen. Wenn die
Vorgaben erfiillt sind, wird ein Termin mit einem
Zeitplan fiir den Besuch in der Praxis vereinbart.

Audit/Visitation:

Der Auditor/Visitor besucht die Praxis bei lau-
fendem, aber reduziertem Betrieb (was in der
psychotherapeutischen Ein-Personen-Praxis nicht
moglich ist) und befragt die Leitung und die Mit-
arbeiter in den einzelnen Abteilungen nach ihren
im Rahmen des QM geregelten Aufgaben. Es geht
darum, zu tberpriifen, ob das QM-System in der
Praxis so umgesetzt wird, wie es in der Dokumen-
tation beschrieben ist, ob die Mitarbeiter tatsdch-
lich eingebunden sind und ob das QM-System zu
Verbesserungen fithrt. Der Auditor/Visitor lasst
sich auch anhand von Stichproben zeigen, ob vor-
gegebene Formulare tatsdchlich ausgefiillt worden
sind und ob bestimmte Belege (Nachweisdoku-
mente) vorhanden sind. Der Auditor/Visitor soll
wiahrend des Audits/der Visitation nicht beratend
tétig sein, und er soll auch keine fachlich-inhaltli-
chen Bewertungen abgeben.

— Definition
Audit
Der Begriff »Audit« stammt nicht, wie haufig
von QM-Laien vermutet wird, von Scientology,
sondern aus dem Personalwesen: Als Audit
(von lat. Anhérung) werden Untersuchungsver-
fahren bezeichnet, mit deren Hilfe Probleme
oder Verbesserungsbedarf aufgesptirt werden,
damit sie beseitigt werden kénnen. Oft soll ein
Audit auch dazu dienen, Prozessabldufe hin-
sichtlich der Erfillung von Anforderungen und
Richtlinien zu bewerten. In den 30er-Jahren
des letzten Jahrhunderts wurde im amerikani-
schen Gesundheitswesen das »Medical Audit«
entwickelt.

— Definition
Auditor, Visitor
Voraussetzung fir die Tatigkeit als Auditor/Visi-
tor ist eine umfassende QM-Ausbildung und
Erfahrungen in dem jeweiligen QM-Modell. Je
nach QM-Modell wird Feldkompetenz flir den
zu zertifizierenden Bereich verlangt oder auch
nicht. Gefordert wird auf jeden Fall Neutralitat:
Der Auditor/Visitor darf keine QM-Beratungsta-
tigkeit in dem zu zertifizierenden Unternehmen
durchgefiihrt haben.
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Nachbereitung und Zertifikat:

Der Auditor bespricht die Ergebnisse mit der au-
ditierten Praxis und erstellt einen Audit-Bericht.
Wenn die Vorgaben erfiillt sind, stellt die beauf-
tragte Zertifizierungsfirma das Zertifikat aus. Bei
leichten Méngeln gibt es eine Nachbesserungsmaog-
lichkeit, bei gravierenden Mangeln wird das Zerti-
fikat verweigert. Zertifikate miissen in bestimmten
Abstanden wiederholt werden, um nachzuweisen,
dass auch weiterhin nach dem QM-System gear-
beitet und die Qualitat weiterentwickelt wird.

Geltungsdauer des Zertifikats:

Zertifikate werden fiir eine bestimmte Geltungs-
frist erteilt, meist fiir 3 Jahre. Nach Ablauf der Frist
ist eine Rezertifizierung notwendig, um das Zer-
tifikat aufrechtzuerhalten. Bei einem QM-System
nach DIN EN ISO 9001 sind zusitzlich jahrliche
Uberwachungsaudits notwendig.

Kosten der Zertifizierung:

Zu bezahlen sind die Betriebskosten der Zertifi-
zierungsfirma, die Vor- und Nachbereitung des
Auditors/Visitors sowie seine Arbeit wihrend des
Audits vor Ort. Insgesamt kostet eine Zertifizie-
rung einen Betrag in der Gréf8enordnung zwischen
1000 und 3000 €.

Zertifizierung ist natiirlich auch ein Geschift,
Zertifizierungsunternehmen wollen ihre Kunden
nicht verlieren oder sich neue Kunden erschliefien;
das fiihrt zu unterschiedlichen Vorgehensweisen
und Qualititsstandards auch bei der Zertifizie-
rung.

Nutzen der Zertifizierung

Bei QM geht es nicht in erster Linie darum, ein
Zertifikat zu bekommen, sondern um den Reflek-
tions- und Verbesserungsprozess, der durch die
Beschiftigung mit QM und die Einfithrung von
QM in der Organisation in Gang gesetzt wird.
Die Zertifizierung dient als Nachweis nach auflen,
dass man das auch tatsichlich umfassend in al-
len qualitdtsrelevanten Bereichen tut. Sie kann der
internen Motivation dienen, sie kann auch ein
Wettbewerbsargument werden, sobald die Kun-
den beginnen, danach zu fragen. Bisher ist eine
QM-Zertifizierung in der ambulanten Praxis nicht
verpflichtend.
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Der Nutzen einer QM-Zertifizierung fiir eine
Ein-Personen-Praxis - wie sie in der Psycho-
therapie haufig vorkommt - ist bisher fraglich:
Arbeitsaufwand und Kosten sind hoch, und fiir
die Zertifizierung miissen im Rahmen des ein-
richtungsinternen QM-Systems auch Bereiche be-
arbeitet werden, die vom jeweiligen QM-Modell
gefordert werden, die aber fiir eine kleine Praxis
eine Uberorganisation darstellen. Ob eine Zertifi-
zierung des QM-Systems sinnvoll erscheint, kann
derzeit also jeder Praxisinhaber fiir sich entschei-
den. In der Ein-Personen-Praxis kann es stattdes-
sen empfehlenswert sein, inoffizielle, kostenlose
»Fremdbewertungen« mit Kollegen - z.B. aus
einem Qualitatszirkel — zu vereinbaren, und da-
durch eine wertvolle Auflensicht auf die eigenen
Praxisabldufe zu erhalten. Das Aufwand-Nutzen-
Verhiltnis kann sich dndern, wenn von Kost-
entrdgern im Rahmen von Direktvertragen eine
Zertifizierung verlangt wird, oder wenn die KBV
Mafinahmen einfiihrt (z. B. Honorarzuschlige,
»Qualitdtssiegel«), die eine QM-Zertifizierung
voraussetzen.

Informationen zur Umsetzung von QM im Ge-
sundheitswesen und begriffliche Differenzierun-
gen werden in » Abschn. A.1.5.2 im Zusammenhang
mit der QM-Richtlinie behandelt.

1.2 Qualitatsmanagementmodelle

Fiir den Aufbau eines QM-Systems in einer Orga-
nisation wurden im Laufe der Zeit Modelle entwi-
ckelt, die den grundlegenden Konstruktionsplan
dafiir liefern. Es gibt verschiedene dieser QM-
Modelle (die ebenfalls hiufig »QM-System« ge-
nannt werden), an denen sich die Organisation
orientieren kann. Der Grundgedanke ist bei allen
QM-Modellen derselbe: Qualitdtsmanagement
soll sich nicht auf die technischen Funktionen zur
Sicherstellung der Produkt- und Leistungsquali-
tit beschrinken, sondern setzt den Schwerpunkt
auf die Beziehung zwischen dem Unternehmen
und seinen Kunden. Oberstes Ziel ist die Kun-
denzufriedenheit, die den geschiftlichen Erfolg
des Unternehmens dauerhaft gewihrleistet. Die
Zufriedenheit des Kunden wird in erster Linie
dadurch erreicht, dass seine Anforderungen erfiillt
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werden. Die QM-Grundprinzipien, mit denen auf
dieses oberste Ziel hingearbeitet wird, sind im
Wesentlichen bei allen QM-Modellen die gleichen
(» Abschn. A.1.1.3).
Grundlegende Unterschiede liegen bei den
QM-Modellen darin,
ob sie brancheniibergreifend, d. h. sehr abs-
trakt, oder aber branchen-spezifisch gestaltet
sind,
ob es lediglich darum geht, Vorgaben einer
Norm zu erfiillen (»gut-genug-Modell«), oder
aber, sich immer weiter zu verbessern (»Excel-
lence-Modell«),
ob ein Katalog von fachlichen Anforderungen
vorgeben wird, der abgearbeitet wird, oder
ob es sich um ein Management-System im
eigentlichen Sinne handelt, in dem die Quali-
tat aktiv geplant, gesteuert und bewertet wird
oder
ob die Bewertungskriterien eine Differen-
zierung ermoglichen und damit einen Ver-
gleich mit anderen Organisationen (Wettbe-
werb), oder nur ein »bestanden/nicht bestan-
den«.

Weitere Unterschiede gibt es im Grad der Detail-
liertheit der Vorgaben sowie bei der Zertifizierung
und den Kosten.

Mit den QM-Modellen verhilt es sich ahnlich
wie in der Psychotherapie mit den so genannten
»Therapieschulen«: Auch im QM gibt es verschie-
dene Verfahren und »Schulen, es gibt begeisterte
Verfechter und Kritiker der einzelnen Modelle,
Polarisierungen und integrative Ansétze. Letztlich
muss — wie auch in der Psychotherapie - jede Or-
ganisation das System finden, das am ehesten zu
ihr passt.

Es ist allerdings auch méglich, QM ganz un-
abhingig von einem bestimmten QM-Modell ein-
zufithren und aufzubauen, wie die QM-Richtlinie
es vorschldgt, indem man zunéchst einige grund-
legende Prinzipien umsetzt und qualitdtsrelevante
Ablédufe in der Praxis QM-gerecht regelt. Die Fest-
legung auf ein bestimmtes QM-Modell wird erst
dann relevant, wenn vorgesehen ist, das QM-Sys-
tem zertifizieren zu lassen, weil eine Zertifizierung
immer bezogen auf ein bestimmtes QM-Modell
stattfindet.

Folgende QM-Modelle sollen hier kurz
vorgestellt werden:

== DIN EN ISO 9001
Deutsches Institut fir Normung —
Europdische Norm - International
Organization for Standardization
== EFQM
European Foundation of Quality
Management
== QEP
Quialitat und Entwicklung in Praxen (KBV)
== KTQ
Kooperation fiir Transparenz und Qualitat
== KPQM, qu.no
(QM-Modelle der KV Westfalen-Lippe und
KV Nordrhein)
== EPA
Europdisches Praxis Assessment/Visitatie

1.2.1 Brancheniibergreifende
Qualitatsmanagement-Modelle:

DIN EN I1SO 9001, EFQM

DIN EN I1SO 9001:2000

Deutsches Institut fiir Normung - Europdische
Norm - International Standards Organization
@ www2.din.de

Die DIN EN ISO 9001:2000 — von ihren Anhén-
gern auch liebevoll »die Norm« genannt — ist das
bekannteste und international am weitesten ver-
breitete QM-Modell. Von QM-Laien wird sie héaufig
kritisch als »typisch deutsch« bezeichnet, aber das
trifft in diesem Fall tiberhaupt nicht zu: Sie ist welt-
weit in identischer Form giiltig und dient der Har-
monisierung des internationalen Warenaustauschs.
1987 wurde die erste Version von der International
Standards Organization erarbeitet und danach in
die nationalen Normierungssysteme iibernommen.
Frither war ihr Aufbau ganz auf die Produktion
von materiellen Giitern ausgerichtet; die aktuelle
Version von 2000 ist prozessorientiert gestaltet und
auch auf Dienstleistungen anwendbar.

Die ISO-Norm 9001 beschreibt die Struktur,
wie ein QM-System in der Organisation aufzu-
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bauen ist und was darin enthalten sein muss: sie
formuliert die grundlegenden Mafinahmen zur
systematischen Planung, Uberpriifung und Ver-
besserung der Qualitit, die im Unternehmen in
der jeweils angemessenen Form umgesetzt wer-
den miissen. In der ISO-Norm 9000 werden die
verwendeten Begriffe definiert. - Aus Griinden
der besseren Lesbarkeit werden die vollstindi-
gen Bezeichnungen »DIN EN ISO 9001:2000«
und »DIN EN ISO 9000:2000« im Text durch
»ISO 9001« und »ISO 9000« ersetzt.

Kapitel der DIN EN ISO 9001

== Qualitdtsmanagementsystem: Beschrei-
bung der Anforderungen an den Aufbau
des unternehmenseigenen QM-Systems,
Umgang mit der Dokumentation, zusam-
mengefasst im QM-Handbuch.

== \erantwortung der Leitung: Verpflich-
tung beztiglich der Entwicklung und Verwirk-
lichung des Qualitatsmanagementsystems
und der standigen Verbesserung der Wirk-
samkeit des Qualitditsmanagementsystems

== [Management von Ressourcen: Umgang
mit den personellen und materiellen Res-
sourcen

== Produktrealisierung: Kundenbezogene
Prozesse wie z. B. die Ermittlung der Anfor-
derungen in Bezug auf das Produkt und die
Kommunikation mit dem Kunden, Planung
der Produktrealisierung, Lenkung der Pro-
duktion bzw. Dienstleistungserbringung,
sowie Lenkung von Uberwachungs- und
Messmitteln

== Messung, Analyse und Verbesserung:
Messungen der Kundenzufriedenheit, von
Fehlern; Korrektur- und Vorbeugungsmaf-
nahmen

Die sehr abstrakte Systematik der ISO-Norm lasst
sich tatsdchlich auf simtliche Branchen und Berei-
che tibertragen. Die branchenspezifischen Inhalte
betreffen hauptsichlich das Kapitel »Produktreali-
sierung«, wobei mit »Produkt« immer auch durch
»Dienstleistung« gemeint ist. Das QM-Handbuch
nach ISO muss sich nicht an diese abstrakte Struk-
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tur halten, sondern soll nach den Bediirfnissen des
Unternehmens gestaltet werden. Von QM-Anbie-
tern im Gesundheitswesen werden die Kapitel und
Gliederungspunkte in die jeweilige fachspezifische
Sprache iibersetzt und so an die »Branche« ange-
passt. Wegen der individuellen Anpassung auf die
jeweilige Organisation oder Praxis entstehen relativ
hohe Kosten fiir die Unterstiitzung durch Bera-
tungsunternehmen. Der Vorteil dabei ist: Das QM-
System passt dann auch tatsdchlich zur einzelnen
Praxis, weil es ganz individuell darauf zugeschnitten
wurde. Es gibt inzwischen aber auch vorgefertigte
QM-Handbiicher, die bereits fiir die Bediirfnisse
von Arztpraxen relativ schematisch tibersetzt sind.

Bei der Zertifizierung muss nachgewiesen wer-
den, dass alle Punkte der ISO-Struktur umgesetzt
und erfillt werden (»Konformitiat« mit den An-
forderungen der »Norm«). Um das Zertifikat zu
behalten, sind regelmifige Uberpriifungen not-
wendig: Alle 3 Jahre findet eine Rezertifizierung
statt, jahrlich ein kiirzeres Uberwachungsaudit. Ein
Zertifizierungsaudit kostet je nach Grof3e des Un-
ternehmens mindestens 3000 Euro.

Die Kosten konnen reduziert werden durch eine
so genannte Matrix- oder Netzwerk-Zertifizierung:
Dabei bauen mehrere Filialen eines Unternehmens
oder mehrere Betriebe/Praxen, die nach gleichen
Grundsitzen und mit gleichen Arbeitsabldufen
arbeiten, ein einheitliches QM-System auf, mit ei-
nem identischen QM-Handbuch fiir alle. Bei der
Zertifizierung werden nur das gemeinsame QM-
Handbuch und stichprobenartig einzelne beteiligte
Betriebe/Praxen iiberpriift, das Zertifikat gilt dann
firr alle. Der Nachteil dabei ist: Wenn einer der
beteiligten Betriebe die Uberpriifung nicht besteht,
wird das Zertifikat auch fiir alle anderen beteiligten
Betriebe ungiiltig.

Ein ISO-Zertifikat kann bedeuten, dass die
»Produktqualitit« als solche, d. h. die Qualitat der
branchenspezifischen Leistungen, nur am Rande
beriihrt wird und dass das QM-System sich haupt-
sichlich auf die leichter messbaren Bereiche wie
Service und Organisation bezieht. Daraus resultiert
der hiufig geduflerte Vorwurf an die ISO-Norm,
man konne theoretisch nach ISO zertifiziert eine
Schwimmweste aus Beton herstellen. (Das wiirde
jedoch vermutlich bei der Uberpriifung der Kun-
denzufriedenheit auffallen.) Dem ISO-Modell wird
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auch entgegengehalten, dass es — im Gegensatz zu
EFQM - im Sinne einer blof8 formalen Erfiillung
eines Mindeststandards benutzt werden kann oder
dass es zu biirokratischen Papierbergen statt zur
Verbesserung der Qualitét fithrt. Das hingt aber
letztlich davon ab, wie die Vorgaben der ISO ange-
wandt und umgesetzt werden; auch nach ISO 9001
lasst sich effizientes, schlankes QM aufbauen, das
sich auf das wirklich Notwendige beschrankt und
auf Qualitdtsverbesserung abzielt.

EFQM

European Foundation for Quality Management
® www.efqm.org

® www.deutsche-efqm.de

Die European Foundation for Quality Manage-
ment wurde 1988 mit Unterstiitzung der EU von 14
groflen europdischen Unternehmen als gemeinniit-
zige Stiftung mit Sitz in Briissel gegriindet. Sie rief
den Europiischen Qualitétspreis (European Qua-
lity Award, ab 2006: EFQM Excellence Award) ins
Leben, als Pendant zum amerikanischen Malcolm
Baldridge National Quality Award.

Ausgangsfragestellung war: »Mit welchen The-
men muss sich ein Unternehmen beschaftigen, das
im 21. Jahrhundert erfolgreich sein will?« Daraus
entstand die detaillierte Ausformulierung eines
TQM-Modells (Total Quality Management — Um-
fassendes Qualitdtsmanagement), das EFQM-Mo-
dell fiir Business Excellence. Mit »Exzellenz« wer-
den hervorragende Vorgehensweisen in der Fiith-
rung einer Organisation und beim Erzielen von
Ergebnissen bezeichnet. Im Vergleich zur ISO steht
nicht die Konformitit mit einer Norm, sondern die
standige Verbesserung im Vordergrund. Die Kun-
denorientierung wird erweitert um den Bereich
»Verantwortung gegeniiber der Gesellschaft«.

Die Qualitit wird beurteilt nach 9 Kriterien-
Blocken, die in Befdhigerkriterien (entspricht
Struktur-, Prozessqualitit) und Ergebniskriterien
aufgeteilt sind (@ Abb. 1.2).

Die Bewertung nach Punkten ermdglicht eine
differenziertere Einschitzung der eigenen Quali-
tatsbemiithungen und einen Vergleich mit anderen
Unternehmen.

Dieses Modell hat einen ganzheitlichen, ergeb-
nisorientierten Ansatz. Es ist ein beeindruckendes,
sehr differenziertes QM-Modell, aber eher kein

Befahiger

Ergebnisse

Mitarbeiter

Filhrung Politik und

Strategie

Partnerschaften
und Ressourcen

Prozesse

Mitarbeiter-
bezogene
Ergebnisse

Kunden-

b Schlissel-
ezogene

ergebnisse

Ergebnisse

Gesellschafts-
bezogene
Ergebnisse

Innovation und Lernen

@ Abb. 1.2. EFQM-Modell (1999 EFQM)
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Einstiegsmodell und fiir eine Ein-Personen-Praxis
iiberdimensioniert. Der Begriff »Ergebnisse« be-
inhaltet auch bei diesem Modell in vielen Adapta-
tionen fiir den Gesundheitsbereich nicht etwa die
Ergebnisse der medizinischen Leistungen, sondern
die wirtschaftlichen Resultate und die Ergebnisse
der Zufriedenheitsbefragungen bei Patienten und
Mitarbeitern.

Die Kosten fiir die Teilnahme am Wettbewerb
um den deutschen Ludwig-Erhard-Preis, der nati-
onalen Entsprechung des European Quality Award,
betragen fiir kleine Unternehmen unter 100 Mitar-
beiter 1500 € .

1.2.2 Gesundheitswesen-spezifische
Qualitatsmanagement-Modelle:
QEP, KTQ, KPQM

QEP

Qualitdt und Entwicklung in Praxen
® www.kbv.de/themen/qualitaetsmanagement.html

QEP wurde ab 2002 von einer Arbeitsgruppe in
der KBV entwickelt, unter Beteiligung von KVen
und niedergelassenen Arzten/Psychotherapeuten.
Das Ziel der KBV war dabei, die niedergelassenen
Arzte und Psychotherapeuten bei der Erfiillung
der gesetzlichen Verpflichtung zu unterstiitzen und
ihnen ein kostengiinstiges QM-System zur Verfii-
gung zu stellen, das auf die Belange der ambulan-
ten Praxen ausgerichtet ist.

QEP beinhaltet einen umfassenden Kriterien-
katalog, der die spezifischen Anforderungen an
Qualitit anhand der Ablidufe in der ambulanten
Praxis sehr detailliert ausformuliert. Die Quali-
tatskriterien oder -anforderungen werden hier
als »Qualitétsziele« bezeichnet. Von den insge-
samt 174 QEP-Qualititszielen sind 63 als Kern-
ziele besonders hervorgehoben; fiir eine Zertifizie-
rung miissen diese 63 Kernziele erfiillt sein. Dazu
wurde als Umsetzungshilfe ein Manual erarbeitet,
das viele Musterformulare und Formulierungsvor-
schldge enthilt, allerdings weitgehend fiir den so-
matischen Bereich.

KVen und Berufsverbinde, die mit der KBV
einen Vertrag geschlossen haben, bieten Einfiih-
rungsseminare an.
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QEP - Gliederung

1. Patientenversorgung

1.1 Zugang zur ambulanten Versorgung

1.2 Untersuchung und Diagnostik

1.3 Therapie und Versorgung

1.4 Patientenunterlagen und Dokumentation

1.5 Kontinuitat der Versorgung

1.6  Pravention und Gesundheitsférderung

1.7 Notfallmanagement

2.  Patientenrechte und Patientensicherheit

2.1 Patientenorientierung und Patienten-
sicherheit

2.2 Vertraulichkeit und Schweigepflicht

3. Mitarbeiter und Fortbildung

3.1  Mitarbeiterorientierung und Personelle
Ressourcen

3.2 Aus-, Fort- und Weiterbildung

4. Praxisfiihrung und -organisation

4.1  Praxisfiihrung

4.2 Raumliche und materielle Ressourcen

43  Arbeitsschutz und Hygiene

4.4  Rechnungswesen und Controlling

4.5 Informationsmanagement

5.  Qualitatsentwicklung

5.1 Qualitatsmanagement

Zertifizierung nach QEP: Die KBV bildet Visitoren
aus, die als Voraussetzung Berufserfahrung im am-
bulanten medizinischen Sektor (Feldkompetenz),
eine QM- Ausbildung und Erfahrung in der Umset-
zung von QEP mitbringen miissen. Die Kosten sol-
len je nach Praxisgrofie zwischen 1200 bis 2200 €
liegen. Das Zertifikat gilt fiir 3 Jahre.

Auf der Website der KBV finden sich umfang-
reiche Informationen dazu.

Durch die detaillierte Ausarbeitung und Formu-
lierung von Bewertungskriterien und notwendigen
Nachweisen wird sowohl die Erfiillung der Quali-
tatsziele als auch die Bewertung sehr transparent.
Allerdings ist die Ausgestaltung in vielen Punkten
an der somatischen Praxis orientiert. Fiir eine Zer-
tifizierung ist die Praxis auf die 63 Kernziele festge-
legt, sie muss also auch Punkte beriicksichtigen und
zumindest kurz behandeln, die fir die Qualitit der
eigenen Praxis eine untergeordnete Rolle spielen.
Ein Ausschluss einzelner Kernziele als »nicht an-
wendbar« ist nur ganz begrenzt moglich.
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Beispiel .

QEP - 1.7.2 Notfallausstattung

Ziel 1: Eine dem Leistungsspektrum der Praxis angemessene Notfallausstattung steht jederzeit vollstandig

zur Verfiigung und wird regelméfig tiberpriift.

Nachweise/Indikatoren

1. Es gibt eine schriftliche Interne Regelung,
wie sichergestellt wird, dass die Notfal-
lausstattung fir die in der Praxis durch-
gefuhrten Leistungen angemessen, voll-
standig und funktionsfahig vorhanden ist.

Das sollten Sie sich fragen

Entspricht die Notfallausstattung den in Ihrer Praxis
ausgefiihrten Leistungen? Wie stellen Sie sicher, dass
die Notfallausstattung vollstdndig und funktions-
fhig ist bzw. die Verfallsdaten nicht tiberschritten
sind?

2. Es gibt eine Liste aller erforderlichen Not-
fallinstrumente und Medikamente.

Wie informieren Sie sich und Ihre Mitarbeiter iiber
fur die Notfallausstattung erforderlichen Notfallin-
strumente und Medikamente?

3. Die Notfallausstattung ist jederzeit Wie stellen Sie sicher, dass die Notfallausstattung
schnell zuganglich und tbersichtlich Jjederzeit fiir jeden schnell zugdnglich ist und Medi-
angeordnet. kamente libersichtlich und griffbereit angeordnet

sind?

4. Das Praxisteam beherrscht den Einsatz Wie stellen Sie sicher, dass das Praxisteam den Ein-

der Notfallausstattung.

satz der Notfallausstattung beherrscht?

5. Intervalle fiir Funktions- und Vollstan-
digkeitspriifungen bzw. Wartungen sind
festgelegt und die Prifungen werden
dokumentiert.

Wie oft iiberprtifen Sie die Notfallausstattung? Wie
stellen Sie sicher, dass Wartungsintervalle eingehal-
ten werden?

Wie dokumentieren Sie die Uberpriifung?

6. Die fiir die Uberpriifung der Notfallaus-
stattung verantwortlichen Mitarbeiter
sind benannt.

KTQ

Kooperation fiir Transparenz und Qualitét

@ www.ktq.de

KTQ wurde ab 1997 zunichst von Vertretern
der Selbstverwaltung im Gesundheitswesen fiir
Krankenhduser entwickelt: Beteiligt waren Deut-
sche Krankenhausgesellschaft, Spitzenverbande
der Kostentriger, Bundesarztekammer, Deutscher
Pflegerat und Hartmannbund. Inzwischen sind
mehrere hundert Krankenhauser nach KTQ zer-
tifiziert. Seit einigen Jahren gibt es auch eine Ad-
aptation fiir ambulante Praxen.

KTQ folgt ebenfalls einer gesundheitswesen-
spezifischen Systematik, in Form einer Kriterien-
liste mit den spezifischen Themen von Kranken-
hiusern bzw. Arztpraxen. Auf der KTQ-Website

Stehen die Verantwortlichen zur Uberpriifung der
Notfallausstattung fest?

wird das Verfahren beschrieben: »So wird zum
Beispiel kontrolliert, inwiefern bei neuen Patienten
der bisherige Krankheitsverlauf erfasst wird, ob das
Praxisteam sich kontinuierlich weiterbildet, um
eine Behandlung nach den neuesten Standards si-
cherzustellen, und wie in Notfillen verfahren wird.
Die sechs Kategorien sind wiederum in 44 Krite-
rien unterteilt, von denen 24 Kriterien tiber Check-
listen abgefragt werden. Die restlichen 20 Kriterien
unterteilen sich wiederum in detaillierte Unterfra-
gen. Sie folgen dem PDCA-Zyklus (PDCA = Plan,
Do, Check, Act), bei dem jede vorgenommene
Verdnderung wie in einem Kreislauf immer wieder
kontrolliert wird.« Selbst- und Fremdbewertung
im Rahmen des KTQ-Modells erfolgen anhand
dieser Kriterienliste.
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Der Katalog »Niedergelassener Bereich«
von KTQ gliedert sich in sechs Kategorien:
== Patientenorientierung in der Praxis

== Fiihrung der Praxis

Mitarbeiterorientierung

Sicherheit in der Praxis

Informationswesen

Aufbau des Qualitdtsmanagements in der
Praxis

Um ein KTQ-Zertifikat zu erhalten, muss eine fest-
gelegte Mindestpunktzahl von 55% der moglichen
Punkte in jedem der sechs Abschnitte (Kategorien)
des Anforderungskatalogs erreicht werden. Zusitz-
lich muss der jeweilige KTQ-Qualitétsbericht der
Praxis fiir die Dauer der Zertifikatsgiiltigkeit im
Internet auf der KTQ-Website abrufbar sein. Der-
zeit sind dort 15 Qualititsberichte einsehbar von
Praxen, die nach KTQ zertifiziert sind.

Aufwand und Kosten der Zertifizierung fiir
kleine Praxen (1-4 Arzte/Psychotherapeuten):
1 Visitor, 1 Tag, 2134 € plus Fahrtkosten des Visi-
tors. Das Zertifikat ist 3 Jahre giiltig.

KPQM, qu.no

KV WL Praxis-Qualititsmanagement (KPQM),

qu.no (KV Nordrhein)

® www.kvwl.de/arzt/q_sicherung/qm/index.htm

® www.kvno.de/mitglieder/qualitaet/qualmanage/
index.html

Die KVen Westfalen-Lippe und Nordrhein setzen
auf einen eigenen QM-Ansatz. Er soll den Mitglie-
dern der KV ermdéglichen, mit relativ geringem fi-
nanziellem und zeitlichem Aufwand die gesetzliche
Forderung nach Einfithrung von QM zu erfiillen.
Das bedeutet allerdings nicht, dass die Mitglieder
dieser KVen verpflichtet sind, QM nach qu.no
oder KPQM zu machen, sondern sie kénnen frei
wihlen, ob sie dieses Angebot wahrnehmen wollen
oder ein anderes.

KPQM wurde von einem Arzt und QM-Mana-
ger in Westfalen-Lippe entwickelt, von der KV WL
nach einer Erprobungsphase tibernommen und
dann unter dem Namen qu.no auch von der KV
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Nordrhein tibernommen und in beiden KVen von
einer Firma angeboten.

KPQM/qu.no besteht vor allem aus der Idee, das
QM-System einer Praxis auf 10 Prozesse zu verkiir-
zen, und das Vorgehen dafiir in einer relativ kurzen
Schulung (12 Stunden) zu vermitteln. Insofern ist
es als Einstieg in QM geeignet. Zur Erleichterung
der Umsetzung enthalten die Schulungsunterlagen
10 bereits vorformulierte Prozesse, die in der Arzt-
praxis hdufig vorkommen, u. a. Vorgehen bei Aller-
gie, Diabetes, Hypertonie, Impfung, Notfall, Recall
von Patienten, Einarbeitung neuer Mitarbeiter.

Es gibt die Moglichkeit, die Einfithrung von
QM in der Praxis auf diesem Einstiegsniveau
(10 Prozesse, die relativ beliebig ausgewahlt werden
koénnen) von bestimmten Zertifizierungsfirmen,
mit denen die KV WL und der KV No Vertrage
geschlossen haben, zertifizieren zu lassen. Bei den
Prisentationen von qu.no wird dieses Zertifikat mit
dem »Freischwimmer-Abzeichen« bzw. »Seepferd-
chen« verglichen. Da dieses Zertifikat sich nicht auf
eine Gesamtheit aller qualititsrelevanten Prozesse
bezieht und auch die 10 ausgewidhlten Prozesse
nicht benennt, bleibt fiir Kollegen und Patienten
unklar, welche Qualitat der Praxis durch das Zer-
tifikat bescheinigt wird. Insofern ist eine Zertifizie-
rung nach KPQM oder qu.no nicht zu vergleichen
mit anderen QM-Zertifizierungen. Es wird durch
das Zertifikat jedoch deutlich, dass in dieser Praxis
ein Einstieg in QM stattgefunden hat.

Kosten des Einfithrungskurses: 650 € pro Pra-
xis (Arzt plus Helferin), Kosten der Zertifizierung
etwa 800 €.

EPA

Europiisches Praxisassessment
® www.europaeisches-praxisassessment.de/1/
start.php

EPA ist ein QM-Modell, das die spezifisch haus-
arztliche Arbeitsweise beriicksichtigt und vom
niederlandischen Visitatie-Modell abstammt. EPA
basiert nicht auf der Beschreibung von Abldufen
(Prozessen), sondern auf Indikatoren. Bei diesen
Indikatoren handelt es sich um messbare Grof3en,
die wesentliche qualitétsrelevante Eigenschaften ei-
ner Hausarztpraxis beschreiben.
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EPA wird angeboten iiber die Stiftung Praxis-
siegel e.V. (Trédger ist u. a. die Bertelsmann Stif-
tung) und das AQUA-Institut. Kosten: um 2000 €.

1.3  Qualitaitsmanagement im
Gesundheitswesen
1.3.1 Vorgeschichte der Forderung von

Qualitat im Gesundheitswesen

Frithe Gesetze zur Qualitit im Codex Hammurabi
im 18.Jahrhundert v. Chr. in Babylon betrafen
auch die arztliche Titigkeit: Den Arzten wurden
fiir nicht erfolgreiche Behandlungen drastische Be-
strafungen angedroht. Der Eid des Hippokrates
etwa 400 v. Chr. war eine erste Formulierung einer
arztlichen Ethik, und enthielt u. a. das Gebot,
Kranken nicht zu schaden, das Gebot der Schwei-
gepflicht und das Verbot sexueller Handlungen an
Patienten. Lange Zeit galt in verschiedenen Kultu-
ren die Regel, unheilbar Kranke nicht zu behandeln
und keine risikobehafteten Eingriffe vorzunehmen,
um das Ansehen der arztlichen Tiétigkeit nicht zu
beeintrachtigen.

Anfang des 20. Jahrhunderts wurden in den
USA erste Verfahren zur Uberpriifung der Qualitit
in Krankenhédusern durchgefiihrt, die in den 50er-
Jahren zur Griindung der Joint Commission on Ac-
creditation of Hospitals (JCAH), zur Entwicklung
der bis heute iiblichen »Medical Audits« und zur
Etablierung erster Qualitatsicherungsprogramme
fithrte. Die Konzepte und Vorgehensweisen der heu-
tigen Joint Commission on Accreditation of Health
Care Organizations (@ www.jointcommission.org)
dienen als Vorbild fiir die Qualititsbemithungen
nicht nur im deutschen Gesundheitswesen.

In Deutschland gilt die erste Perinataler-
hebung, die 1975 in Bayern aufgrund erhohter
Sauglingssterblichkeit durchgefithrt wurde, als ein
Meilenstein der Qualitétssicherung. Allein die Tat-
sache, dass einige relevante Merkmale erhoben
und dokumentiert wurden, fithrte bereits zu einer
deutlichen Senkung der Sterblichkeit. Die Peri-
natalerhebung wurde in den folgenden Jahren in
ganz Deutschland eingefithrt und ist heute eine
Routinemafinahme. Ahnliche Verfahren wurden
in anderen Bereichen entwickelt, z. B. in der Chi-

rurgie, der Dialyse und Reproduktionsmedizin.
Die QS-Abteilungen der Kassendrztlichen Verei-
nigungen tberpriifen Aspekte der Strukturqualitat
(Qualifikationsnachweise) und der Prozessqualitat
(z. B. Qualitdt von Rontgenbildern, Zytologie, Ko-
loskopie, Labor, Hygiene) fiir die Genehmigung
zur Abrechnung bestimmter Leistungen. Die KV
Berlin veréffentlicht auf ihrer Webseite fiir jeden
Arzt/Psychotherapeuten sdmtliche Abrechnungs-
genehmigungen fiir Leistungen als besondere
Qualitatsnachweise. In Qualititsberichten und
Presseerklarungen der KVen wird in den letzten
Jahren intensiv darauf hingewiesen, dass mindes-
tens 40 Prozent aller arztlichen Leistungen unter
Erlaubnisvorbehalt stehen und qualitétsgesichert
sind. Viele dieser Priifungen betreffen die Struk-
turqualitdt und sagen noch nichts iiber die Ergeb-
nisqualitit aus.

Mit zunehmendem Kostendruck und nach eini-
gen spektakuldren staatsanwaltschaftlichen Ermitt-
lungen gegen Arzte vergroferte sich in den letzten
Jahrzehnten der Druck durch gesteigertes 6ffentli-
che Interesse und einen gewissen Vertrauensverlust
in die »Halbgotter in Weifl«. So bekamen die Fra-
gen nach der Beurteilung von Qualitét, Effektivitat
und Effizienz der medizinischen Versorgung einen
neuen Stellenwert, und die Gesetzgebung forderte
zunehmend konkreter deren Erfiillung ein. Auch
die Angleichung der Gesundheitssysteme in Eu-
ropa verstirkte den Trend zur Einfithrung von
QS und QM in Deutschland. Wahrend zunéchst
im ambulanten Sektor des Gesundheitswesens fast
nur von Qualititssicherung die Rede war, wurde
schliefSlich auch Qualititsmanagement im ambu-
lanten Bereich gesetzlich verpflichtend eingefiihrt.
Diese gesetzliche Verpflichtung zu QM und die
daraus entstandene QM-Richtlinie werden in » Ab-
schn. A.1.5 dargestellt.

Zur weiteren Entwicklung gehoéren im ambu-
lanten Bereich u. a. die Einrichtung und Forde-
rung des Qualititszirkel-Konzeptes in den 90er-
Jahren durch die Kassendrztlichen Vereinigungen,
die Entwicklung von Behandlungsleitlinien durch
Berufsverbande und AWMEF (Arbeitsgemeinschaft
der wissenschaftlich-medizinischen Fachgesell-
schaften) und inzwischen auch Nationaler Versor-
gungsleitlinien unter der Leitung des Arztlichen
Zentrums fir Qualitit. In jiingster Zeit wurde



