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Zusammenfassung: Qualititsmanagement zihlt zu den wich-
tigsten Aufgaben unseres Fachgebietes als Dienstleistungs-
einrichtung im Gesundheitssystem. Dies ist vor allem vor
dem Hintergrund der Verantwortung fiir meist hohe Anteile
an Personal- und Sachkosten eines Krankenhauses und der
tiglichen Arbeit in einem zentralen Schnittstellenbereich
mit anderen medizinischen Disziplinen zu sehen. Die
Anforderungen des Gesetzgebers hinsichtlich eines Quali-
titsmanagementsystems konnen iiber die DIN ISO
9001:2000 realisiert werden. Grundziige dieses Systems in
der Anwendung an einer Universititsklinik werden darge-
stellt. Zahlreiche Begriffe und Definitionen werden iiber-
setzt und als praktische Umsetzungshilfe dargestellt. Das
System der DIN ISO folgt einer Darlegungsnorm. Das heifit,
dass die geforderten Elemente guter Qualitiit systematisch
nachweisbar sein miissen: ,,Kunden‘“-orientierung, Fiih-
rungskompetenz, MitarbeiterInnen-, Prozess- und System-
orientierter Managementansatz, stindige Verbesserungen,
sachlicher Ansatz zur Entscheidungsfindung und Aufenbe-
ziehungen zum gegenseitigen Nutzen. Damit der systemati-
sche Umgang im Tagesgeschiift von allen Mitarbeitern getra-
gen wird, ist ein hohes Maf} an Motivation erforderlich. Die
Einfithrung wurde verbunden mit der Ausbildung von Mit-
arbeiterInnen und Fortbildungsveranstaltungen. Eine Zerti-
fizierung nach DIN ISO bedeutet, dass sich die gesamte fest-
gelegte Organisationseinheit permanent einer externen
Priifung unterziehen muss, bei der alle Forderungen nach-
vollziehbar belegt sein miissen. Damit geht dieses System
weit iiber eine Eigenbewertung ohne Ausrichtung auf ein
Ergebnis hinaus. Gerade die systematische Nachweisbarkeit
ist fiir viele MitarbeiterInnen als anfingliche Zusatzbe-

A. Hintergrund und Einleitung

Andsthesiologische Abteilungen gehoren in aller Regel zu
den Einrichtungen einer Klinik, die fiir sehr kostenintensive
Bereiche wie Operationssidle oder Intensivstationen ein
hohes Mall an Mitverantwortung tragen. Diese Aufgaben
erfordern ein effizientes und effektives Management fiir
eine qualitativ hochwertige Versorgung. Gute Qualitit aller-
dings ist ein schwer messbares und fassbares Konstrukt. Der

lastung empfunden worden, die sich erst im Verlauf der
Etablierung als unverzichtbar erwiesen hat.

Summary: Quality management is an important task of our
speciality that offers a specific service within the healthcare
system. This must be seen in particular against the back-
ground of the mostly high personnel and material costs gene-
rated by a hospital. The demands made by the lawgivers can
be met by the ISO 9001:2000 standard, basic aspects of which
as implemented in a university hospital are described. Nume-
rous terms are translated and presented as practical imple-
mentation aids. The required elements of good quality need
to be systematically verifiable: orientation to the needs of the
patient, competent guidance, and system-oriented manage-
ment of personnel and process; further aspects include con-
stant improvements, objective approaches to decision-
making and PR work, to the benefit of all concerned. To be
able to accomplish all this, a high level of motivation is neces-
sary. ISO 9001:2000 certification means a permanent open-
ness to external monitoring to ensure that all demands are
being met. This system thus extends far beyond a self-eva-
luation that is not oriented to a specific outcome. For many
staff members, this systematic verifiability requirement is
initially considered to be an additional burden, which, how-
ever, has during the course of its establishment proved to be
indispensable.

Schliisselworter: Qualititsmanagement — Risikomanage-
ment — Patientenzufriedenheit — Qualititskontrolle
Keywords: Quality Management - Risk Management -
Patient Satisfaction — Quality Control.

Gesetzgeber fordert ein internes Qualititsmanagement, das
den spezifischen und sensiblen Aspekten und Beson-
derheiten im Gesundheitswesen ausreichend gerecht wird.
Nach SGB V § 135a ist formuliert:

- ,Die Leistungserbringer sind zur Sicherung und Weiter-
entwicklung der Qualitdt der von ihnen erbrachten
Leistungen verpflichtet [....]

— [....] sich an einrichtungsiibergreifenden MaBnahmen der
Qualitdtssicherung zu beteiligen, die insbesondere zum
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Ziel haben die Ergebnisqualitdt zu verbessern. Zuge-
lassene Krankenhduser [....] mit denen ein Versorgungs-
vertrag nach § 111a besteht, sind nach MaBgabe der §§
137 und 137d verpflichtet, einrichtungsintern ein Quali-
taitsmanagement einzufiihren und weiterzuentwickeln."

Wie genau allerdings das Qualitdtsmanagement ausgestaltet
werden soll ist nicht niher festgelegt.

Aus der Presse kennen wir die Wirksamkeit von Bestenlisten
iiber Krankenhiduser in den USA oder Bestenlisten iiber
Arzte in Deutschland. Regelhaft werden solche Urteile in
nicht reproduzierbarer Weise geféllt und halten kaum einer
einfachen kritischen Hinterfragung stand. Informell leben
wir mit dem vermeintlichen Wissen um ,gute" oder
,.schlechte" Kliniken. Gute oder schlechte Patientenversor-
gungen bestehen aber aus dem komplexen Wechselspiel
zahlreicher Faktoren. Eine Definition, dessen was als gut
oder schlecht zu verstehen ist, wird also nur approximativ
moglich sein, bedenkt man die flieBenden Grenzen zum kul-
turellen und politischen Hintergrund jedweder Bewertung.
Die Begriffe der Qualititssicherung und des Qualitéts-
managements miissen strikt voneinander getrennt werden.
Die Erfassung und Interpretation von allgemein anerkann-
ten Parametern steht noch am Anfang der Entwicklung und
ist erst fiir wenige Beispiele gesetzlich oder vertraglich ndher
formuliert. Die elementaren anésthesiologischen Leitlinien
und Vereinbarungen iiber Handlungs- und Strukturvoraus-
setzungen oder die Erfassung eines Kerndatensatzes konnen
auf dieser Stufe verstanden werden.

Was aber ist zu tun, wenn partielle Eckparameter nicht oder
nur marginal erfiillt sind? Gerade die vielfiltigen und teils
verworrenen Pfade auf dem Weg zu guter Qualitét sind es,
um deren Entzerrung, Veranschaulichung, Entwicklung und
nachhaltige Verbesserung es gehen muss [1]. Ein Qualitéts-
managementsystem geht also weit tiber die Messung von
extern definierten Werten mit absehbar fragwiirdiger Aus-
sagekraft hinaus. Die systematische Auseinandersetzung mit
der gesamten Organisation der Patientenversorgung gehort
damit zu den schwierigen Aufgaben unseres Fachgebiets.
Der BDA und die DGAI haben nicht zuletzt aus diesem
Grund ein Forum fiir Qualititsmanagement und Okonomie
gegriindet.

In Deutschland werden einige systematische Ansétze gelebt,
um diesen neuen Anforderungen gerecht zu werden. Zu den
bekannten Ansitzen zdhlen die Modelle der European
Foundation for Quality Management (EFQM), der Ko-
operation fiir Transparenz und Qualitdt im Krankenhaus
(KTQ® mit der Erweiterung auf proCum Cert fiir kirchliche
Tréger) und der Joint Commission on Accreditation of
Healthcare Organisations (JCAHO international) und auch
der DIN ISO. Im Bemiihen einer systematischen Aus-
einandersetzung mit Qualitdt gleichen sich alle Ansitze.
Unterschiede werden u.a. deutlich bei den Voraussetzungen,
der realen Umsetzung, der Nachweisformen und nicht

zuletzt der Kosten. Die Normenfamilie der DIN ISO stellt
ein urspriinglich fiir die Industrie entwickeltes Rahmenwerk
dar. Die Ubertragbarkeit industrieller Verfahren auf das
Gesundheitssystem wurde heftig in Frage gestellt. Mit der
Weiterentwicklung der DIN EN ISO 9001:2000 hat die
Akzeptanz im Gesundheitswesen allerdings deutlich zuge-
nommen (Abb. 1). Wesentliche Anderungen betreffen die
Ausrichtung auf eine stidndige Verbesserung und die
Kunden-/ Patientenorientierung. Die Leitung wird deutlich
mehr in die Verantwortung genommen, und die prozessori-
entierte Struktur erinnert an das EFQM Modell. Im Gegen-
satz zum EFQM-Modell, das als ein Wettbewerb ausgerich-
tet ist (hierbei kann ein Preis gewonnen werden), zielt das
System nach DIN ISO auf eine Zertifizierung, bei der die
gesamte Darlegung einer regelmifigen externen Begut-
achtung unterworfen wird. Das KTQ®-Verfahren, das sich
wesentlich iiber eine Selbstbewertung definiert und wenig
Ergebnisqualititen abfragt, ist ebenfalls als Zertifizierungs-
verfahren ausgelegt, hat aber den Nachteil, dass nur ganze
Krankenhduser zertifiziert werden konnen.

Acht Prinzipien der DIN ISO 9001:2000

Ein Managementsystem nach den Vorstellungen der DIN
ISO zu verwirklichen, macht es erforderlich, folgende
Grundgedanken im gesamten Handlungsablauf vorbehaltlos
zu akzeptieren:

1. Kundenorientierung (Anforderungen von Patienten,
Studenten, Mittelgebern erkennen und verstehen mit
dem Bestreben, Anforderungen zu iibertreffen)

2. Fiihrung (Ziele und Ausrichtung der Klinik einheitlich
vertreten und ein Umfeld schaffen, das Mitarbeiter moti-
viert)

3. Einbeziehung der Mitarbeiter (Vollstindige Einbezie-
hung der &rztlichen, pflegerischen und administrativen
Mitarbeiter ermoglicht die Nutzung ihrer Fihigkeiten
zum groBtmoglichen Gesamtnutzen)

4. Prozessorientierter Ansatz (Ein gewiinschtes Ergebnis
ldsst sich erreichen, wenn zusammengehorige Mittel und
Tétigkeiten als ein Prozess gelenkt werden, in dessen
Mittelpunkt der Patient steht; Klinische Behandlungs-
pfade)

5. Systemorientierter Managementansatz (Das Erkennen,
Verstehen, Leiten und Lenken der Wechselwirkungen
von Prozessen fiir ein gegebenes Ziel trigt zur Gesamt-
wirksamkeit bei; Konkurrierende Prozesse, Verin-
derungsmanagement z.B. EuGH-Urteil)

. Sténdige Verbesserungen (Permanentes Ziel)

7. Sachlicher Ansatz zur Entscheidungsfindung (Wirksame
Entscheidungen beruhen auf der logischen und intuitiven
Analyse von Daten und Informationen; z.B. Balanced
Score Card)

8. Lieferantenbeziehungen zum gegenseitigen Nutzen (Ein-
weiserverhalten gestalten, geregelte Priifungen von
neuen Entwicklungen, die den gegenseitigen Nutzen stei-
gern).
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Die Erfiillung der DIN ist anhand festgelegter Regeln priif-
bar. Es muss zunichst ein Anwendungsbereich festgelegt
werden. So ist es beispielsweise moglich, die gesamte Klinik
oder lediglich Teilbereiche wie die Schmerztherapie oder die
Ausbildung einer Zertifizierung zu unterziehen. Allerdings
ist ein Ausschluss eines Anwendungsbereiches nur dann
moglich, wenn er nichts mit der eigentlichen Dienstleistungs-
realisierung zu tun hat oder andere wichtige Griinde fiir des-
sen Ausschluss geltend gemacht werden (z.B. Uberschnei-
dung von Kompetenzbereichen, Leistungsauslagerung). Die
allgemeinen Anforderungen (insbesondere das Handbuch,
Dokumentationsanforderungen und sechs dokumentierte
Verfahren), die Verantwortungen der Leitung, das
Management der personellen und materiellen Ressourcen,
die Realisierung der Dienstleistungen und die Darlegung
von Messungen, Analysen und Verbesserungen sollen in den
folgenden Abschnitten nidher behandelt werden.

B. Aligemeine Anforderungen an das
QM-System nach DIN ISO 9001:2000

Um QM-Anforderungen gerecht zu werden, muss es in einer
Klinik die erkldrte Absicht geben, ein System aufzubauen,zu
dokumentieren, zu verwirklichen und aufrechtzuerhalten so-
wie dessen Wirksamkeit zu tiberpriifen und stindig zu ver-
bessern. Erforderliche Prozesse, ihre Abldufe und ihre
Anwendung miissen in der gesamten Klinik erkannt werden.
Dabei liegt ein besonderes Augenmerk auf deren Abfolge
und ihre Wechselwirkungen. Hierbei ist es nicht nur niitzlich,
sondern auch erforderlich, Kriterien und Methoden festzule-
gen, um das wirksame Lenken und Durchfiihren sicherzu-
stellen. Die Verfiigbarkeit von Informationen muss sicherge-
stellt sein. Es wird gefordert, dass Prozesse iiberwacht,
gemessen und analysiert werden, damit erforderliche Mass-
nahmen ergriffen werden, die zu einer stidndigen Verbes-
serung fithren. Bei ausgegliederten Prozessen ist ebenfalls
gefordert, dass deren Lenkung systematisch nachweisbar ist
oder besser noch im QM-System erfolgt. Die DIN ISO
9001:2000 fordert die Dokumentation der Qualitétspolitik
und deren Ziele, ein QM-Handbuch, und sechs dokumen-
tierte Verfahren (Lenkung von Dokumenten, Lenkung von
Qualitdtsaufzeichnungen, Interne Audits, Lenkung fehler-
halter Produkte/Dienstleistungen, Korrekturmafnahmen,
VorbeugemafBnahmen).

Das Qualitiitsmanagement-Handbuch

Das QM-Handbuch ist ein essentieller Bestandteil des QM-
Systems nach DIN EN ISO 9001:2000. Es stellt die zentrale
Dokumentation des QM-Systems dar. Kernelemente wie
Geltungsbereich, Klinikstruktur, Qualititspolitik, Kern-
prozesse, Verantwortlichkeiten, Mess- und Uberwachungs-
methoden sowie die Darlegung von Korrektur- und Vor-
beugemafinahmen sollten in ihm enthalten sein. Das
Handbuch dient der Beschreibung des Qualitéts-
managementsystems der Klinik. Es muss gewihrleistet sein,
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Abbildung 1: Der Aufbau eines QM-Systems nach DIN EN ISO 9001:2000.
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Abbildung 2: Auszug aus dem QM-Handbuch der Kilinik fur
Andsthesiologie und operative Infensivmedizin, Charité Campus Mitte.

dass alle Mitarbeiter jederzeit auf das Handbuch zugreifen
konnen. Ein Auszug unseres Handbuchs ist in Abbildung 2
gegeben.

Um einer hdufigen Neuauflage des QM-Handbuches entge-
genzuwirken, hat es sich als niitzlich erwiesen, solche
Strukturbeschreibungen als Appendix anzuhingen, die
einem relativ schnellen Wandel unterliegen (z.B. Beauf-
tragtenmatrix, Zustidndigkeitsorganigramm, Verfahrensan-
weisungen, Liste mitgeltender Dokumente). Dartiber hinaus
konnen Ubersichtsorganigramme helfen, komplexe Struk-
turen und deren Wechselwirkungen (z.B. Struktur innerhalb
der Klinik) visuell zu veranschaulichen und somit transpa-
rent zu machen.

Innerhalb dieser Ubersicht wird klar, dass verschiedene
Kernprozesse in der Verantwortung bestimmter Personen,
der Kernprozessverantwortlichen, liegen, die namentlich
benannt sein miissen. Daneben obliegen Kliniken immer
Anforderungen, die iiber Beauftragte geregelt werden kon-
nen. Aufgabenbereiche, die namentlich (inkl. Vertreter)
genannt sein konnen bzw. sollen, sind: Klinikleitung, OP-
Koordination, Datenschutz, Forschung, Lehre, Regel- und
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Abbildung 3: Beispiel Ubersichtsorganigramm der Kiinik fur Andsthesiologie und operative Intensivmedizin, Charité Campus Mitte.

Reformstudiengang, Fort- und Weiterbildung, Gerite,
Hygiene, Medizinische Dokumentation, OP-Dokumenta-
tion, Qualitdtsmanagement, Sicherheit, Gefahrstoffe, Trans-
fusion, Transplantation, Standard Operating Procedures,
Strahlenschutz. Jeder Kernprozess hat Spezifika, die fiir die
DIN ISO-Modellvorstellung zum Kunden und dem Ergebnis
definiert sein miissen. Der Kunde in der klinischen Anés-
thesiologie, der Schmerztherapie und der Notfallmedizin ist
in der Regel der Patient, in der Lehre der Student und bei
der naturgemifen Interdisziplinaritdt unseres Fachgebietes
die zuweisenden und mitbehandelnden Arzte. Daneben
gehoren Angehorige der Patienten ebenfalls zu unseren
Kunden im Sinne der Definition.

Die sechs dokumentierten Verfahren
B1. Das Verfahren der Lenkung von Dokumenten

Dokumentationsschwichen kénnen enorme Probleme auf-
werfen, denn vor dem medikolegalen Hintergrund wirken
Dokumentationsschwichen als Beweislastumkehr. Daneben
konnen zahlreiche Fille mangelhafter Dokumentation mit
erheblichen Einnahmeverlusten verbunden sein. Der Begriff
Dokument fiir die DIN ISO kommt im Gegensatz zum all-
gemeinen Verstindnis etwa einem Formular gleich. Wenn ein
Dokument/Formular ausgefiillt wird, bekommt es den Status
einer Qualitdtsaufzeichnung. Dokumente und Qualitéts-

aufzeichnungen miissen gelenkt sein, d.h. folgende Punkte
miissen klar geregelt sein: RegelméBige Bedarfspriifungen,
Angemessenheit, Kennzeichnung, Erstellung, Priifung,
Freigabe, Verteilung, Verfiigbarkeit, Schutz, Anderung,
Ungiiltigkeit, Wiederauffindbarkeit, Lesbarkeit, Vernichtung
und Archivierung. Eine Dokumentenliste mit den giiltigen
Freigabeautorisierungen ist im Intranet unserer Klinik per-
manent verfiighar. Anderungen der Dokumente des
Qualitdtsmanagementsystems erfolgen bedarfsorientiert,
wenn der zugrunde liegende Prozess oder die zugrunde lie-
gende Mafinahme gedndert werden bzw. wenn im Rahmen
der jdhrlichen Uberpriifung des Prozesses oder der
MafBnahmen eine Anderung erfolgt. Alle Dokumente sind
gekennzeichnet und mit einer fortlaufenden Versionsken-
nung versehen, damit Anderungen klar ersichtlich sind.

B2. Das Verfahren der Lenkung von Qualitiits-
aufzeichnungen

Hier ist zunéchst an solche Qualitdtsaufzeichnungen zu den-
ken, die die am oder fiir den Patienten erbrachten
Leistungen dokumentieren und deren Qualitdt darstellen
(Narkoseprotokoll, ITS-Verlaufskurve, Pflegeprotokoll,
Epikrisen, Konsilscheine, etc.). Festlegungen zum Ausfiillen
der Dokumente (z.B. iiber Verfahrensanweisungen zum Aus-
fillen des Narkoseprotokolls) sind nicht trivial, denn haufig
leidet die Dokumentationsqualitdt an der fehlenden Nach-
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vollziehbarkeit. Dariiber hinaus umfasst der Begriff aber
auch solche Qualitdtsaufzeichnungen, die nur indirekt mit
dem Patienten in Verbindung stehen (Dienstpléne, Sitzungs-
protokolle, Btm-Verbrauchsdokumentation, etc.). Fir die
Archivierung, die Sicherstellung der Wiederauffindbarkeit
sowie die geregelte Entsorgung und Vernichtung der Quali-
titsaufzeichnungen ist die Zustéindigkeit und Verant-
wortlichkeit erkennbar zu regeln. Es gehort jedoch zu einem
Managementsystem dazu, sich etwa bei dem Datenschutz-
beauftragten zu informieren, ob Vorgaben nachweisbar ein-
gehalten werden (Berufs- oder Amtsgeheimnis; schriftliche
Risikoanalyse und Sicherheitskonzepte) oder gegebenen-
falls Gegenstand von Verbesserungsmafinahmen sein kon-
nen. Qualitdtsaufzeichnungen, die keinen Riickschluss auf
Patienten erlauben oder ausschlieflich dem klinikinternen
Gebrauch dienen, werden von unserer Klinik selbst erstellt
und aufbewahrt. In diesem Zusammenhang ist der Klinik-
direktor zusammen mit den Oberédrztlnnen verantwortlich
fiir die grundsitzliche Entscheidung zur Erstellung von
Qualitdtsaufzeichnungen (z.B. Standardisierte Mortalitéts-
raten Krankheitsschwerescores, Haufigkeitserfassungen von
Ubelkeit und Erbrechen, etc.). Die Sicherung von solchen
Qualitdtsaufzeichnungen im Sinne des Datenschutzes sowie
Mafnahmen zu deren Wiederauffindbarkeit werden von ihm
in Zusammenarbeit mit dem Qualitédts- und Datenschutz-
beauftragten der Klinik klar festgesetzt.

B3. Das Verfahren der internen Audits

Ein Audit ist ein Verfahren zur Anhérung der Inhalte
des gesamten Qualititsmanagementsystems. Die Durch-
filhrung interner Audits muss ebenfalls geregelt (z.B. im
Handbuch), gelenkt (z.B. iiber eine Verfahrensanweisung)
und geplant (z.B. in einem Auditquartalsplan) werden.
Gemeinsam wird mit den Beteiligten der zu auditierenden
Bereiche die Wirksamkeit des QM-Systems {iiberpriift und,
wenn notwendig, Malnahmen zu dessen Verbesserung im
Konsens festgelegt. Alle Elemente des Systems werden
damit kontinuierlich in verschiedenen Bereichen der Klinik
auditiert mit immer dem gleichen Ziel der stindigen
Verbesserung.

B4. Das Verfahren der Lenkung fehlerhafter Produkte /
Dienstleistungen

Unter einem fehlerhaften Produkt wird in der anésthesiolo-
gisch-intensivmedizinischen Routine zumeist eine fehlerhaf-
te Dienstleistung verstanden. Hierunter fallen beispielsweise
Zahnschiden, lange Wartezeiten in der Pramedikations-
ambulanz oder auch fehlerhafte Medikamentendosierungen.
Es ist aber zu beriicksichtigen, dass hierunter auch ,,Fehler-
hafte Produkte“ im {iiblichen Sinne wie z.B. defekte
Stimulationskaniilen, defekte Tuben oder beschéddigte Medi-
kamentenverpackungen verstanden werden sollen. Es ist
sowohl fiir die fehlerhafte Dienstleistung als auch fiir das
fehlerhafte Produkt ein Prozess zu beschreiben und zu doku-
mentieren, der darlegt, wie in einem solchen Falle verfahren
wird. Es kann sich als niitzlich erweisen, einen solchen Pro-

zess in Form einer Verfahrensanweisung verbindlich zu fixie-
ren. Ist eine fehlerhafte Dienstleistung erkannt, so werden
nach bestem Wissen unverziiglich Manahmen eingeleitet,
um den ,,Fehler* sofort zu beseitigen. Diese Vorgehensweise,
auch wenn sie umgangssprachlich als Korrekturmafinahme
verstanden werden kann (es wird ja versucht, etwas unmit-
telbar zu korrigieren), bezieht sich im Sinne der DIN ISO
noch auf den Umgang mit fehlerhaften Produkten/ Dienst-
leistungen.

BS. Das Verfahren der Korrekturmainahmen
KorrekturmaBnahmen sind solche Mafinahmen, die ergrif-
fen werden, um aufgetretene Fehler zukiinftig zu vermeiden.
Als Bespiele konnen hier in regelméafSigen Absténden statt-
findende Belehrungen iiber Vorfille im MRT oder die Ent-
wicklung eines Schulungs- und Ausbildungskonzeptes zum
Umgang mit schwierigen Atemwegen basierend auf be-
schriebenen Komplikationen in diesen Bereichen genannt
werden. Selbstverstdndlich sind regelméifige Schulungs- und
FortbildungsmaBnahmen der Mitarbeiter auch in diesem
Kontext zu sehen. Hiufig vernachléssigt scheint ein Bereich,
der tiber ,,Umwege* auf potenzielle Fehler oder Risiken hin-
weisen kann. Das sind die Beschwerden. Wird eine Be-
schwerde sowohl von Patienten als auch von Angehdrigen
oder MitarbeiterInnen formuliert, so miissen die Be-
troffenen Entscheidungstrager und Handlungsverantwort-
lichen davon erfahren. Fin geregelter Umgang mit Be-
schwerden hilft, Reklamationen zu mindern, Transparenz-
defizite abzubauen und ein sog. Bottom-up-Prinzip zu stér-
ken. Ein festgelegtes Verfahren zum Umgang mit Be-
schwerden muss nachgewiesen werden.

B6. Das Verfahren der Vorbeugemafinahmen
VorbeugemafBinahmen sind im Sinne der DIN ISO streng
von den Korrekturmaf3nahmen abzugrenzen. Wie oben
erwihnt, sind moglicherweise Schulungs- und Fortbildungs-
mafBnahmen als Korrekturmanahmen zu verstehen, da sie
darauf abzielen, bereits vorgekommene Fehler in Zukunft zu
vermeiden (im umgangssprachlichen Sinne als Vorbeuge-
mafnahme verstanden). In der DIN ISO hat die Vor-
beugemalBnahme aber eine andere Bedeutung. Hier geht es
darum, solchen moglichen Fehlern vorzubeugen, die vor-
stellbar oder auch bereits in der Literatur beschrieben wor-
den sind, aber, und das ist das Besondere, in der eigenen
Klinik noch nicht aufgetreten sind. So ist z.B. der dokumen-
tierte Umgang mit Periduralkathetern (Anlageprotokoll,
Visitenprotokoll auf der Station, Verfahrensanweisung
Periduralkatheter, etc.) zur Vermeidung (Vorbeugung) von
epiduralen Himatomen oder Abszessen mit neurologischem
Defizit in unserer Klinik eine Vorbeugemafnahme. Das
Nutzen von Incident-Reporting-Systemen kann hier wert-
volle Hilfestellungen bieten [2]. Der Wert solcher Report-
Systeme liegt in der systematischen Aufarbeitung zahlrei-
cher Beinahe-Unfille und der strukturierten Analyse der
Umstédnde, die moglicherweise zu einem ungiinstigen Verlauf
beigetragen haben.
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C. Verantwortung der Leitung

Es wird gefordert, dass die Leitung die Entwicklung und
Verbesserung eines eingefithrten QM-Systems nachweist,
indem sie Kundenanforderungen sowie behordliche und
gesetzliche Forderungen ermittelt und erfiillt, die Qualitéts-
politik festlegt und sicherstellt, dass Qualitdtsziele definiert
und vermittelt werden. Dariiber hinaus obliegt es der
Leitung, eine Managementbewertung durchzufithren und
die Verfligbarkeit der Ressourcen sicherzustellen. Die
Politik steckt den Rahmen zur Festlegung von Zielen ab.
Qualitdtsziele (Tab. 1) miissen in den jeweiligen Orga-
nisationsbereichen festgelegt, ohne grofen Aufwand mess-
bar sowie priifbar sein und im Einklang mit der Qualitéts-
politik stehen. Die gesamte Planung des QM-Systems bedarf
der Ausrichtung auf die Umsetzbarkeit und Funktions-
fahigkeit. Es ist wichtig, die Kommunikation innerhalb der
gesamten Klinik sicherzustellen, um die Wirksamkeit des
Systems zu verbessern. Es ist dariiber hinaus erforderlich,
dass ein QM-Beauftragter benannt und mit Kompetenzen
ausgestattet wird, der sicherstellt, dass das QM-System ein-
gefiihrt, gelebt, aufrecht erhalten und stindig verbessert
wird. Mitarbeiter miissen iiber die Bedeutung der Qualitét
sowie tiber Ziel und Zweck des Qualitdtsmanagements und
der Qualitdtspolitik informiert werden, und es gehort zu den
Managementaufgaben der Fiihrung, diese zu veroffent-
lichenden Grundsatzerkldrungen durchdringen zu lassen.
Die Klinikleitung ist verpflichtet, die Wirksamkeit des
Systems in geplanten Abstdnden zu bewerten, um die fort-
dauernde Eignung, Angemessenheit und Wirksamkeit
sicherzustellen und um den Anderungsbedarf zu ermitteln.
Die Bewertung des Managements muss Eingaben enthalten,
die die folgenden Informationen bewerten: Ergebnisse von
Audits, Riickmeldungen von Kunden, Prozessleistungen
sowie den Status von Vorbeugungs- und Korrekturmafnah-
men, FolgemaBnahmen vorangegangener Bewertungen,
Verdnderungen, die sich auf das QM-System auswirken
konnten, Empfehlungen fiir Verbesserungen. Das Instru-
ment der Balanced Score Card eignet sich hierfiir [3]. Dabei
werden addquate MaBzahlen fiir festgelegte Qualitdten ge-
nutzt und in regelméBigen Abstinden transparent diskutiert.

D. Management der Ressourcen

Zu den Ressourcen zdhlen die Bereitstellung von Personal
und Sachmitteln sowie die Infrastruktur und die Arbeits-
umgebung,.

Der Personalbedarf wird transparent ermittelt. Personal, das
die Dienstleistungsqualitdt beeinflussende Titigkeiten aus-
fithrt, muss durch eine entsprechende Ausbildung, Fortbil-
dung und Schulung nachweisbar befdhigt sein, diese Tétig-
keiten angemessen auszufiihren. Dazu miissen fortlaufend
die Fahigkeiten der einzelnen Mitarbeiter ermittelt werden.
Hierauf aufbauend ist der Schulungsbedarf ebenfalls zu

ermitteln und ggf. auch redundant zu decken. Dabei ist einer-
seits die Angemessenheit der ergriffenen Schulungs- und
Fortbildungsmafnahmen (z.B. Evaluationsfragebogen fiir
Fortbildungen) und andererseits deren Wirksamkeit in praxi
(z.B. Zunahme des theoretischen Wissensstandes und der
praktischen Fertigkeiten) kontinuierlich zu iiberpriifen.

Die kontinuierliche Teilnahme an regelmifBligen Unter-
weisungen beispielsweise zum Brandschutz, zu Hygiene-
richtlinien (Personal, Patienten und Angehorige), zu Schitt-
verletzungen, zu besonderen Infektionen, zum Datenschutz,
zum Umgang mit LASER u.v.m. sind nachzuweisen. Vor die-
sem Hintergrund ist eine kontinuierliche Nutzung einer
Simulationseinheit von unschétzbarem Wert
(http://www.charite.de/ch/anaest/Simulator/Simulator.htm).
Auch das Prisidium der DGAI hat die Nutzung von Simu-
latortrainings zur stindigen Weiterbildung beschlossen [4].
Geeignete Aufzeichnungen zu Ausbildung, Schulung, Fertig-
keiten und Erfahrungen sind aufzuzeigen. So erscheint es
geeignet, regelmiBige Fortbildungsveranstaltungen durch
die Landesirztekammern zertifizieren zu lassen.

E. Realisierung der Dienstleistung

Die notwendigen Behandlungs- und unterstiitzenden Pro-
zesse miissen sorgfiltig geplant und umgesetzt werden. Vor
diesem Hintergrund hat sich der Einsatz von ,Standard
Operating Procedures“ als effektiv erwiesen [5, 6]. Hierzu
zdhlt aber auch eine sorgfiltige Planung der jeweiligen
Dienste in Abhéngigkeit von Aufwand und Qualifikation der
MitabeiterInnen. Der systematische Ansatz der DIN-ISO
fordert hierfiir die Ermittlung der Kundenanforderungen,
der Darstellung der Prozesse/Dienstleistungserbringung, der
Entwicklung, der Beschaffung und der Lenkung von Mess-
und Priifmitteln.

E1. Kundenanforderungen

Die Anforderungen der Patienten miissen standardisiert
ermittelt werden, damit die Dienstleistungsplanung patien-
tenorientiert durchgefiithrt werden kann. Hierzu eignen sich
regelmdfige Befragungen, die dargelegt sein miissen [7]. In
Abhingigkeit von der Kundendefinition erstreckt sich die
Anforderungsermittlung selbstverstandlich auch auf Auszu-
bildende, Studenten, Mitarbeiter in Weiterbildung oder
Kolleglnnen anderer Fachabteilungen.

E2. Prozesse / Dienstleistungserbringung

Es hat sich als sinnvoll erwiesen, die Patientenversorgung

anhand eines modularen Ablaufschemas allen , Kunden®

verstdndlich zu machen. In Abhéngigkeit von moglichen

Beschreibungstiefen erleichtert es

- die Orientierung neu einzuarbeitender MitarbeiterInnen,

- unseren Patienten eine nachvollziehbare Vorstellung iiber
den Ablauf und die Behandlung zu geben,

- eine Prozessanalyse durchzufiihren, um Reibungsverluste
aufzuheben.
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Tabelle 1: Auszug der Qualitétsziele der Klinik fur Andsthesiologie und operative Intensivmedizin, Charité Campus Mitte (2003).

Bereich Ziel

Ubergreifend Zertifizierung

Ubergreifend Hohe Mitarbeiterzufriedenheit

Ubergreifend Standard Operating Procedures -
Buch

Ubergreifend Hauptstadtkongress fur Andsthesio-
logie und Intensivmedizin 2003 / 2004

OP Hohe Patientenzufriedenheit

OP Hohe Patientenzufriedenheit

OP Bestmogliche Saalauslastung

OP Hohe Patientensicherheit

Schmerztherapie  Hohe Effektivitat bei der Reduktion
chronischer Schmerzen

Infensivstationen  Uberleben mit geringer
Organfunktionseinschrénkung

Intensivstationen  Erreger-Resistenzen gering halten

Zufriedenstellende Noftfallhilfe
Hochrangige Forschungsleistungen
Hervorragende Lehrleistungen

Retffungsstelle
Forschung
Lehre

Indikator
DIN ISO Zertifikat

Verbesserungen zur Arbeitsbelastung, zur Mitverantwortung und
zur Arbeitsplatzgestaltung anhand von anonymen Befragungen

Erstellung Verbesserungsvorschlége (Webseite)
monatliche Dokumentation

Zunehmende Teilnehmerzahlen

Schmerzzahl (NAS 0-10) bei Entlasssung soll < 3
Ubelkeit und Erbrechen < 5%
Schnitt-Naht-Zeit > 50%

Reduktion der Uber andsthesiologische Verlaufs-Beobachtungen
kodierten Komplikationsraten/Monat

Schmerz- Konsile - CPS: Schmerz- Reduktion auf Schmerz-Werte
NASzihe < 4 UNA NASg551ung < 7 NACh schmerztherapeutischer
Einstellung bei Uber 70% der Patientinnen; Evaluation des Therapie-
Zieles bei der 3. Kontroll-Visite oder ggf. friher.

Standardisierte Mortalit&tsratio <1

Katheterassozierte Infektionsraten und Pneumonien < 1 SD des
Medianwertes

Beschwerdefrequenz < 10/Jahr
Impact Faktor (ISI Journal Citation Index®) > 60 Punkte/ Jahr

Studentische Evaluation unter den besten 10 Einrichtungen der
gesamten Charité

NAS = Numerische Analogskala; CPS = Chronic Pain Service; SD = Standard Deviation.

Am Beispiel eines geplanten Narkoseablaufs in modularer
Form konnen Verbesserungspotenziale verdeutlicht werden
(Tab. 2).

Fiir alle Kernprozesse ist es wichtig, modulare Ablaufsche-
mata klar aufzeigen zu konnen und deren Entwicklung
nachweisbar transparent zu gestalten. Die Praxis zeigt, dass
gerade damit offene Problemzonen formulierbar und syste-
matisch zum Gegenstand von Verbesserungen werden. Wie
ein solcher Ablauf bestmoglich gestaltet werden kann, wird
in Verfahrensanweisungen geregelt, die unverzichtbare Teile
des QM-Systems darstellen.

E3. Entwicklung

Die Entwicklung neuer Projekte und Dienstleistungen
erfolgt nach einem festgelegten und strukturierten Verfah-
ren, das im Handbuch festgelegt wird. Planungen, Eingaben
und Bewertungen miissen beriicksichtigt werden. Nachvoll-
ziehbar werden Entwicklungen beispielsweise durch das
Vorliegen von Projektpldnen mit Auftriigen, Phasenplénen,
Abgrenzungen, Beteiligten, Zielsetzungen und Ressourcen.

E4. Beschaffung

Produkte, die beschafft werden, miissen nachvollzichbaren
Planungen, Bewertungen und Priifungen unterliegen. So eig-
net sich unter Umstdnden der Nachweis von Protokollen der
Arzneimittelkommission, der Geridtekommission, der For-

schungskommission, der Apotheke, der Lieferantenbewer-
tungen etc., die Wege der Beschaffung darzulegen.

ES. Lenkung von Mess- und Priifmitteln

Fir sdmtliche Messungen, die im Rahmen des Qualitéts-
managementsystems benutzt werden, ist es erforderlich, dass
sie den Giitekriterien entsprechen. Hierbei geht es nicht nur
um die Priifung der Geritetauglichkeit, Wartung und Kali-
brierung (Narkoseapparate, Bronchoskope, Blutgasanalysa-
toren, Gerinnungsanalysatoren), sondern auch um die
Reliabilitdt und Validitdt von Befragungsinstrumenten
(Schmerzscores, Fragebogen) [8, 9].

F. Messungen, Analysen und Verbesserungen

Die Messung der Kunden- und Mitarbeiterzufriedenheit er-
folgt angemessen iiber anonyme Fragebogen. Ein Starken-
Schwichenprofil eignet sich anschaulich, um die komplexen
und vielféltigen Hinweise sinnvoll analysieren zu konnen.
Bei allen Befragungen lohnt es, diese ausreichend zu planen,
damit dariiber auch erfahren werden kann, was erfahren
werden soll. Stolpersteine (z.B. unverstindliche, uneindeuti-
ge Fragen) bis hin zur Genehmigung durch den Personalrat
und den Datenschutzbeauftragten sollten ausgerdumt sein.

Ziele, die man sich setzt, miissen nicht nur messbar sein, son-
dern auch gemessen werden [10, 11]. Typische Nachweis-
forderungen im Rahmen der DIN ISO betreffen auch die
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Tabelle 2: Verbesserungspotenziale eines regelhaften Narkoseablaufs.

Zeitlicher Ablauf
1. Prémedikationsgesprach

2. Abruf in den OP-Bereich

3. Ankunft im OP-Bereich

Problem

Wie erf&hrt der Patient davon?

Ambulanz verfugbar?

Welche Unterlagen sind mitzubringen?

Wer veranlasst, wann weitere Untersuchungen,
und wie wird das Ergebnis Uberprift?
Nachweis der Gespréchsinhalte?

Wer ruft wann und auf welchem Weg ab?
Dauer der Wartezeiten?
Transportsicherung?

Identitdtssicherung (wer und wie?)
Sicherung der Unterlagen?

Verbesserungspotenziale

Patientenorientierung
Patientenorientierung
Checklisten, Ablaufverbesserung

Kostensparpotenzial
Haftungsrisiken vermeiden

Ablaufverbesserung
Patientenorientierung
Haftungsrisiken vermeiden

Haftungsrisiken vermeiden
Checklisten; Ablaufverbesserung

Lagerung auf OP-Tische: Ablaufverbesserung
(wer lagert auf welchen Tisch?
Umlagerungsprobleme kosten viel Zeit!)
4. Transport in Vorbereitung Erneute Identitatssicherung und BegriBung Patientenorientierung
Unterlagen und Hilfsmittel komplett? Ablaufverbesserungen
5. Vorbereitung Standards fur Materialien vorbereitet
als Teil der Standard Operating Procedures? Ablaufverbesserungen
(Der Material- und Zeitverlust kann enorm sein,
wenn Positionen unvorhergesehen vertauscht werden)
6. Narkosedurchflhrung Standard Operating Procedures: Ablaufverbesserungen
(fUr Einleitung, Aufrechterhaltung und Ausleitung) Qualitatssicherung
7. Aufwachraum/Intensiv- Transport (wer und wie?) Ablaufverbesserungen
station: Voranmeldungen (Bettenfreigaben) Ablaufverbesserungen
8. Aufwachraum Wer Ubergibt wem wie? (z.B. erneute Identits- Ablaufverbesserungen
sicherung, Vitalfunktionen, Lagerungen, Drainagen,
Zugénge, Medikation, geplantes Analgesieverfahren,
Besonderheiten). Wer Uberwacht was womitf, wie lange,
und wo wird es durch wen wie dokumentiert? Ablaufverbesserungen
Falls arztliche Behandlungen notwendig,
Regelungen dartber, wer wen wie informiert. Ablaufverbesserungen/

Notfallmanagement

9. Stationsrticktransport Anhand welcher Kriterien gibt wer den Patienten

nachvollziehbar wann frei?

Nachvollziehbare Anordnungen fur die Station
(Name, Datum, Uhrzeit, Unterschrift)

Wer Ubergibt wem was (festgelegte Inhalte),

Haftungsrisiken vermeiden

Haftungsrisiken vermeiden
Checklisten

fUr die weitere Versorgung

10. Postandsth. Visite
In welcher Form dokumentiert?

11. Leistungsnachweis Wie kodiert wer was?

Wer informiert wie (z.B. den Schmerzdienst)

Durchfiihrung anhand welcher Kriterien?

(z.B. ICPM, ICD, DRG-Relevantes)

Patientenorientierung
Patientenorientierung

Leistungsdaten

Teilnahmen an Ringversuchen (Blutgasanalysatoren, Point
of Care Testsysteme) oder die Teilnahmen an Infektions-
ratenkontrollsystemen auf Intensivstationen (z.B.KISS) [12].
Im QM ist es wichtig, ein hohes Bewusstsein fiir die Bedeu-
tung von systematischen, praventiven Mafinahmen zu schaf-
fen. So konnte ein Beschwerdemanagement in unserer
Klinik deutliche Verbesserungen in der Rettungsstelle nach
sich ziehen (Personalschulungen zum Umgang mit aggressi-
ven Patienten, Musik, Informationsmaterial, Automaten und
eine VideogroBbildleinwand im Wartebereich).

Kennzahlen zur Dienstleistungserbringung (z.B. Fallzahlen,
Behandlungsdauern, Krankheitsschweregrade der Intensiv-

patienten, Beatmungstage, OP-Auslastungen) sind wahr-
scheinlich ohnehin in jeder modernen Anésthesieabteilung
vorhanden.

G. Erfahrungen der Einfiihrung

Nachdem die Entscheidung zur Einfiihrung von der Klinik-
leitung gefillt wurde, war ein erhebliches Maf} an individuel-
ler Motivationsarbeit zu leisten. In einem ersten Schritt war
es notwendig, Personen mit Leitfunktion und hoher
Begeisterungsfahigkeit zu gewinnen. Es fanden FEinfiih-
rungsveranstaltungen fiir alle Mitarbeiter statt (sog. Kick-
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medizin, Charité Campus Mitte.

Tabelle 3: Auszug spurbarer Verbesserungen nach Einflhrung eines QM in der Klinik fir Andsthesiologie und operative Intensiv-

Schmerzwerte im Aufwachraum Vorher
VAS <=3 (%) n. bek.
Erbrechen (<5%) n. bek.
AVBs Schwere >2 n. bek.
Beschwerdefrequenz

der Noffallpatienten (/Jahr) n. bek..
Schwierige Atemwege* n.bek.

Zufriedenheit aller insgesamt

(Schulnoten 1-6) n.bek.

Nach Nach
Einflihrung MaBnahmen
97.2 % 98,2 %

1.7 % 1.4 %

2% 1.7 %

22 7

80 % 100 %

3,1 24

* Bekanntheitsgrad der Mittel und Algorithmen, AVB = Andsthesiologische Verlaufsbeobachtung nach den Kriterien der DGAI

off-Veranstaltung in Anwesenheit auch von Verwal-
tungsvertretern). In regelmaBigen Abstinden fanden kurze
Darstellungen bei allmorgendlichen Friithbesprechungen
statt. In Sondersitzungen sind Teilprozesse beschlossen und
zeitliche Kapazitdten zur Verfiigung gestellt worden. In
Gruppen mit Interessierten wurden Managementkonzepte
diskutiert, Methoden der Moderation geiibt und im Rahmen
eines ,think tank® institutionalisiert. Die Ausbildung von
acht MitarbeiterInnen zu &rztlichen Qualitdtsmanagern
gemiB den Richtlinien des Curriculums der Bundesirzte-
kammer wurde gewdhrleistet. Die quantifizierten Verbes-
serungen betreffen beispielsweise den Umgang mit
Beschwerden (Die Anzahl der eingehenden Beschwerden
wurden iiber eine MitarbeiterInnenschulung zum Umgang
mit schwierigen Situationen, eine verbesserte Raumauf-
teilung und der Installation eines Informationsbildschirms
verringert). Der Umgang mit Hilfsmitteln zum schwierigen
Atemweg ist nach Fortbildungsmanahmen in einer Be-
fragung deutlich verbessert worden. Die Anzahl der Patien-
ten, die mit einer Schmerzzahl > 3 unsere Aufwachriume
verlassen, ist auf < 2% gesunken. Die Inzidenz von Ubelkeit
in unseren Aufwachrdumen ist deutlich < 5%, die von
Erbrechen < 2% gesunken. Bei der Mitarbeiterumfrage
haben wir eine Verbesserung der Kommunikationsprobleme
und der Zufriedenheit feststellen konnen (Tab. 3). Ver-
trauensbildung bei Patienten, Mitarbeitern, Kostentrdgern
und Vertragspartnern kann i{iber den Nachweis eines
Qualitdtsmangementsystems erleichtert werden. Damit ein-
geschlossen ist ein Risikomanagement, das kritisch hinter-
fragt, ob die Vermeidung potenzieller Gefahren sicher genug
durchgefiihrt wird. Denn die Beherrschung risikobehafteter
Prozesse durch VorbeugungsmafBnahmen reduziert Haf-
tungsrisiken erheblich und kann damit auch Kosten fiir
Versicherungspolicen senken [13]. Werden Patientenbe-
lange, Mitarbeiterbelange und Partnerbelange beriicksich-
tigt, erhoht sich die Motivation und fiihrt zur Verbesserung
der Zusammenarbeit der unterschiedlichen Berufsgruppen
einer Einrichtung. Die DIN ISO 9001:2000 kann dazu bei-
tragen, diese fiir die moderne Anésthesiologie sinnvollen
Forderungen zu realisieren.
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