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DIN-Norm fiir Qualitit im Gesundheitswesen

Unter Beteiligung deutscher Experten des DIN-Normenausschusses Medizin (NAMed) hat
das Europdische Komitee fiir Normung (CEN) einen neuen Standard fiir Einrichtungen des
Gesundheitswesens erarbeitet. Er beruht auf den Forderungen der ISO 9001und hat das Format, die

vielen unterschiedlichen Auffassungen von Qualititsmanagement in der Gesundpeitsversorgung und

die daraus resultierenden Zertifizierungsverfabhren zu harmonisieren.

Die Verdftentlichung der neu-
en DIN EN 15224:2012-12
(= DIN EN 15224) erfolgte im
Dezember 2012.

Damit setzte das CEN nach
fast neun Jahren Entwick-
lung die bereits 1985 durch die
WHO erhobene

nach international abgestimm-

Forderung

ten Qualititsmanagementsys-
temen in der Medizin und im
Gesundheitswesen um.

Eigenstéindiger
Zertifizierungsstandard

Die DIN EN 15224 ist ein ei-
genstindiger  Zertifizierungs-
standard, der — so der Titel der
Norm — auf ,Dienstleistungen
in der Gesundheitsversorgung
— Qualitdtsmanagementsyste-
me — Anforderungen nach EN
ISO 9001:2008“ anwendbar
sein soll, ohne wesentlich iiber
die Norm der ISO 9001 hin-
auszugehen.

Sie kann daher auch als ,Pa-
tenkind der DIN ISO 9001:2008"
bezeichnet werden.

Patient statt Kunde

Der Schwerpunke der Nor-
mentwicklung lag in der Uber-
setzung der branchenneutralen
ISO 9001 in den Kontext ge-
sundheitsspezifischer Prozesse
und Termini. So wird beispiels-
weise aus dem ,Kunden“ der
ISO 9001 im kiinftigen Bran-
chenstandard der ,,Patient®.

Vier Kernkapitel

Die DIN EN 15224 ist analog
der DIN EN ISO 9001:2008
gegliedert, was die Orientie-
rung im Anforderungskata-
log etleichtert. In weiten Teilen
sind die Anforderungen der bei-
den Normen deckungsgleich,
in einigen Unterkapiteln gehen
die Anforderungen der DIN
EN 15224 jedoch iiber die An-
forderungen der DIN EN ISO
9001:2008 hinaus:

Betrachtet man die vier Kern-
kapitel, dann ergeben sich fol-
gende Besonderheiten:

» Verantwortung der Leitung
Die Selbstverpflichtung  der
Leitung umfasst ein klares Be-
kenntnis zu Patientensicherheit
und Qualitit. Hier kommt das
Leitbild ins Spiel, welches auch
das Thema Risikomanagement
(Risikoanalyse — Risikobewer-
tung — Risikosteuerung — Ri-
sikoliberwachung) beinhalten
muss. Beachtenswert ist hier
die praktisch notwendige Um-
setzung des Patientenrechtege-
setzes. Bei der Erstellung des
Reviews (Ma-
nagement-Bewertung) sind

Management

Angaben zur Risikobewertung
einzuarbeiten.

Mit anderen Worten: Qualitat
entsteht von innen. Auf Basis
der gemeinsamen Werte und ei-
ner eindeutigen Qualitits- und
Patientenorientierung kann das

QM-System entstehen. Bevor
Sie sich also iiber die Einfiih-
rung oder Weiterentwicklung
eines QM-Systems Gedanken

Qualitiit
entsteht
von innen

machen, gilt es, die Praxislei-
tung mit ins Boot zu holen. Sie
muss sich zu Qualititsmanage-
ment bekennen — z.B. durch
einen Vortrag im Rahmen ei-
ner Auftaktveranstaltung oder
durch den gemeinsamen Be-
such eines QM-Seminars mit
anschlieflender Erarbeitung ei-
nes Aktionsplanes zur Einfiih-
rung bzw. Weiterentwicklung
von Qualititsmanagement.

> Die Aufgabe der Praxislei-
tung ist es, ein gemeinsames
Verstindnis fiir Qualitit zu
schaffen. ,Quality first” -
das sollte das oberste Un-
ternehmensziel sein. Nur so
ist Qualititsmanagement er-

folgreich.

» Management

der Ressourcen

Neu ist hier die Betonung des
Wissensmanagements und die
Forderung nach wissens- und
evidenzbasierter Vorgehenswei-
se.

Im Norminhalt 6.2.2 , Kompe-

tenz, Bewusstsein, Schulung”,

fillt folgende Anforderung auf:

.Die Organisation stellt sicher,

dass das gesamte Personal hin-

sichtlich aller relevanten Aspek-
te ihrer Funktionen einschlieB3-
lich des Managements Kklini-
scher Risiken zur Sicherheit der

Patienten ausgebildet ist”.

» Hier besteht mit Sicherheit
Handlungsbedarf in diver-
sen Einrichtungen des Ge-
sundheitswesens wie Pra-
xen und Kliniken beziiglich
der Aktualisierung von Fort-
und  Weiterbildungsplinen
sowie der Qualifizierung der
Mitarbeiter.

» Prozessmanagement

Das Prozessmanagement ist
nach der neuen Norm so zu ge-
stalten, dass sowohl die elf Qua-
litaitsmerkmale als auch eine
systematische Risikobewer-
tung beachtet werden miissen.
Dies hat Einfluss auf ,,Zweck
und Ziel“ der Prozesse und z.B.
auf die Gestaltung entspre-
chender Kennzahlensysteme.

» Messung, Analyse

und Verbesserung

Neben der systematischen Da-
tenanalyse zur Ableitung von
Verbesserungspotenzialen und
Einleitung von Korrektur- und
Vorbeugemafinahmen wird
sich die Durchfiihrung interner
Audits verindern. Hier ist die
Erfillung der neuen elf Qua-
litatsmerkmale zu tiberpriifen.
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Elf Qualitatsmerkmale

Als Anforderungsprofil an Einrichtungen der Gesundheitsver-
sorgung wurden elf Qualitatsmerkmale definiert:

Verfligbarkeit

Wirksamkeit
Effizienz
Gleichheit

O @ 8 0N 2

Kontinuitat der Versorgung

angemessene, richtige Versorgung

evidenzbasierte/wissensbasierte Versorgung
auf den Patienten, einschlielich der korperlichen und

psychologischen Unversehrtheit ausgerichtete Versorgung

9. Einbeziehung des Patienten

10. Patientensicherheit

11. Rechtzeitigkeit/Zuganglichkeit

> In der -einrichtungsspezi-
fischen Ubersetzung und
praktischen Umsetzung die-
ser neuen elf Qualititsmerk-
male liegt nach Auffassung
der Autorin in Zukunft eine
wesentliche Hiirde in der
Anwendung der DIN EN
15224.
Denn diese Qualititsmerk-
male sind zum einen Behand-
zuzuordnen,
Wirk-

samkeit®, ,Patientensicherheit,

lungsverfahren
wie ,Verfiigbarkeit®,

,Kontinuitit®, ,Rechtzeitigkeit
und Zuginglichkeit".

Zum anderen beschreiben sie
Anforderungen an die Gesund-
heitsversorgung, wie »ange-
messene und richtige Versor-
gung®, ,Effizienz®, ,Gleichheit*
sowie ,,evidenz- und wissensba-
sierte Versorgung".

Die Qualititsmerkmale auf
den Patienten, einschliefllich
der korperlichen und geisti-
gen Unversehrtheit ausgerich-
tete Versorgung® und ,Einbe-
zichung des Patienten® miissen
einrichtungsintern im Rahmen
des Qualitdtsmanagements ge-
staltet werden.

Grundsatze fiir ein
erfolgreiches Umsetzen

Analog der strukturellen Iden-
titat zur DIN ISO 9001:2008
gelten grundsirtzlich dieselben
Anforderungen an ein doku-
mentiertes Qualititsmanage-
ment mit den sog. Pflichtver-
fahren zur Lenkung von Do-
kumenten und Aufzeichnun-
gen, fiir interne Audits, zur
Lenkung fehlerhafter Dienst-
leistungen sowie der verfah-
renstechnischen  Regelungen
beziiglich Korrektur- und Vor-
beugemafinahmen.

Flussdia-
gramme zeigen
Verantwortlich-

keiten

Die Organisation muss — wie
in bisherigen QM-Zertifizie-
rungsverfahren auch — nach-
weisen, dass sie ein Qualitits-
management aufgebaut, do-
kumentiert, verwirklicht,
aufrechterhalten und seine Ef-
fektivitit verbessert hat.

Fiir ein erfolgreiches Umsetzen
sollten folgende Grundsitze in
der Praxis beachtet werden:

» 1. Von Anfang an
Mitarbeiter/innen einbinden
In einer Auftaktveranstaltung
fiir die Mitarbeiter/innen wer-
den die Grundlagen des Qua-
litits- und Prozessmanage-
ments thematisiert und prak-
tische Fragen zur Einfithrung
und Umsetzung beantwortet.
Die Veranstaltung kann Work-
shopcharakter haben, es sollten
alle Mitarbeiter/innen der Or-
ganisation eingeladen werden,
sich zu beteiligen.

» Das Ziel ist, Verstindnis
fir den prozessorientierten
Ansatz zu wecken und eine
grundsitzliche  Akzeptanz
fir die Notwendigkeit der
systematischen  Erfassung,

Darlegung und regelmifii-

gen Prifung sowie Weiter-

entwicklung des geplanten

Qualititsmanagements  zu

erreichen.

Als Einstieg zu einem profes-
sionellen Prozessmanagement
wird im Team die sog. Prozess-
landschaft vermittelt und ge-
meinsam bearbeitet. In dieser
Prozesslandschaft werden die
wichtigsten Prozesse unter Ein-
satz von Moderationstechniken
tibersichtlich dargestellt.

Die Diskussion iiber Arbeits-
ablaufe in einer oft lebhaften
und inhaltsreichen Workshop-
arbeit stirkt das Verstindnis
fiir einzelne Ablaufschritte und
die notwendige reibungslose
Zusammenarbeit. Gemeinsam
werden Zweck und Ziel einzel-
ner Prozesse festgelegt. Zu allen
Prozessen kann im Qualitits-
management-Handbuch  ein
Flussdiagramm dargestellt wer-
den, in dem der jeweilige Pro-

zess in seinem chronologischen
Ablauf der einzelnen Teilschrit-
te dargestellt wird.

Die Flussdiagramme enthalten
auflerdem typische Schnitt-
stellenbeschreibungen und ge-
ben die Verantwortlichkeiten
an.

Eigene
Prozessabliufe
selbst aktiv
gestalten

» 2. Vom Beobachter zum
Prozesseigner: Jeder Prozess
hat einen Verantwortlichen
In der Erstellung und Diskussi-
on der Prozesslandschaft zeich-
net sich fiir die Mitarbeiter/in-
nen die mégliche aktive Gestal-
tung der eigenen Prozessabliu-

fe ab.

Es wird konkret vermittelt, wie
wichtig die Ubernahme von
Verantwortung fiir die einzel-
nen Prozessabliufe ist.

» Nur die Mitarbeiter/innen,
die auch unmittelbar in die-
sen Abliufen arbeiten, kon-
nen ihre Prozesse aktiv ge-
stalten und verbessern. Die
Dokumentation der Ablauf-
darstellungen kann organi-
satorisch mit standardisier-
ten Erfassungsbogen unter-
stiitzt werden.

Nach Vorstellung und Diskus-
sion der dokumentierten Ab-
laufdarstellungen im Rahmen
von sog. Pfadworkshops folgt
die Uberpriifung der Stich-
haltigkeit der Beschreibungen
durch die Qualititsmanage-
ment-Beauftragten und den
Leiter der Organisation.
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» 3. Jeder Ablauf

ist zu verbessern

Durch Einbindung und Moti-
vation der Mitarbeiter/innen ist
es schnell méglich, Verbesse-
rungspotenziale einzelner Ab-
liufe offen zu legen, die sonst
aus Angst oder Unkenntnis nur
selten ,,ans Tageslicht kommen
wiirden.

Febler
angstfrei

kommunizieren
konnen

» 4. RegelmiéBige
periodische Bewertung

der Ablédufe

In  regelmifigen Abstinden
(mindestens einmal jihrlich)
werden die Abliufe bewertet.

Die Bewertung der festgelegten
Ziel- und Messgroflen obliegt
dem Leiter in Zusammenarbeit
mit den Qualititsmanagement-
Beauftragten und den beteilig-
ten Mitarbeiter(inne)n. Die Be-
wertung wird im Rahmen eines

Audits organisiert, die Mitar-
beiter/innen koénnen sich an-
hand eines rechtzeitig verteil-
ten Auditplanes systematisch
vorbereiten.

Die Kriterien der Bewertung

sind zum Beispiel

» die Anzahl der Abweichun-
gen in den Abliufen,

» das FEinhalten rechtlicher
Bestimmungen und Vorga-
ben

» und das Benennen von Ver-
besserungspotenzialen  sei-
tens der Mitarbeiter/innen.

Es darf nicht der Eindruck ei-
ner Uberprﬁfung entstehen,
da erfahrungsgemifl dann kei-
ne Bereitschaft mehr besteht,
eigene konstruktive Verbesse-
rungsvorschlige zu formulie-
ren und sich aktiv an Reorga-
nisationsmafinahmen zu betei-
ligen.

Zur erfolgreichen Umsetzung
und Pflege eines aufgebauten
Qualititsmanagements ist es
deshalb wichtig, eine ,Sicher-
heitskultur® zu pflegen. Die
angstfreie Kommunikation von
Fehlern sowie die stindige Ver-

besserung durch die Mitarbei-
ter/innen kann dauerhaft nur
in einem Arbeitsklima ohne
Angst vor Repressalien gelin-
gen.

» 5. Prozessmanagement
zur prospektiven
Fehlervermeidung

Seitens der Leitung sollte es ge-
lingen, die Mitarbeiter/innen
zu motivieren, Fehler in Pro-
zessabliufen zu finden, Feh-
ler zu benennen und Verbesse-
rungsvorschlige zu formulie-
ren.

Durch die wahrgenommene
Verantwortung der Mitarbei-
ter/innen fiir ihre Prozessabliu-
fe wird es moglich, Optimie-
rungspotenziale und maogliche
Fehlerquellen frithzeitig zu er-
kennen, Prozessabliufe zu ver-
bessern und zu optimieren.

» Schriftlich fixierte Verein-
barungen, in denen das
Verhalten bei Auftreten von
Fehlern verbindlich gere-
gelt ist, sichern im Rahmen
des Qualitatsmanagements
die prospektive Fehlerver-
meidung.

Umfassendes
Risikomanagement

Wie aus den bisherigen Erldute-
rungen gut zu erkennen ist, leg-
ten die Entwickler ein ganz be-
sonderes Gewicht auf das Ri-
sikomanagement. Dessen Ein-
fithrung beinhaltet vor allem
das Ziel der Senkung der Feh-
lerhdufigkeit und damit der
Schadensfrequenz und -héhe.

Vereinbaren,
was bei Feblern
U tun ist

Dieser Benefit der Risikomi-
nimierung und Fehlerredukti-
on kann zu einer ganzen Reihe
von sich gegenseitig verstirken-

den Effekten fiithren.

So wird durch Risikomanage-
ment-Maflnahmen die Pati-
enten- und Mitarbeitersicher-
heit erhoht. Leib und Leben
werden weniger gefihrdet und
gute therapeutische Ergebnisse
durch Professionalitit bei Dia-
gnostik und Therapie gewihr-
leistet. Das heifSt auch, dass das
Beschwerdeaufkommen,  so-
wohl von Patienten- als auch
von Mitarbeiterseite sinken
kann und ein erhdhtes Vertrau-
en in Einrichtungen des Ge-
sundheitswesens gesetzt wird.
Das wiederum bedingt einen
deutlichen Imagezuwachs, was
eine Steigerung der Patienten-
zahlen und damit der Einnah-
men zur Folge hat.

Dariiber hinaus wird die Mit-
arbeitermotivation  gestirkt.
Die Méglichkeit sich aktiv am
Wandel zu beteiligen und Ver-

besserungsvorschlige in einem
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offenen Klima duflern zu diir-
fen, zeigt den Beteiligten, dass
sie und ihre Arbeit ernst ge-
nommen werden. Das bindet
Beschiftigten langfristig und
beinhaltet eine Attraktivitits-
steigerung auch fiir potenzielle
Mitarbeiter/innen.

Die vermehrte Zufriedenheit
von Patienten und Personal ist
auch durch die Reduktion von
Doppelarbeiten, Leerlaufzeiten
und Wartezeiten zu erkliren,
die sich durch effiziente Ablauf-

optimierung einstellen.

Die klare Zuordnung von Ver-
antwortlichkeiten, definier-
te Absprachen im Bereich der
Dokumentation und die kon-
tinuierliche Identifikation und
Optimierung von Schwach-
stellen bietet ein hohes Maf§ an
Rechtssicherheit.

Die Vermeidung von Fehlern
beinhaltet die Vermeidung von
Schiden und deren Folgen. Das
heiflt, dass die Folgekosten, die
bei Eintritt unerwiinschter Er-
eignisse auftreten, verhindert
werden. Das sind zum Beispiel
Kosten durch Doppel-, Mehr-
oder Nacharbeit, sowie Kosten
fir mogliche Rechtsstreitigkei-
ten.

Mit Risiko-
management

Zufriedenbeit

steigern

Die neue Qualititsnorm 15224
beinhaltet in den Kernkapiteln
klare Regelungen zum Um-
gang mit Risiken und zur Um-
setzung und Implementierung
eines aktiven Risikomanage-
ments, z.B.

B Die Sicherstellung der ,Ver-
fiigbarkeit von Ressourcen
und Informationen, die zur
Durchfithrung und Uber-
wachung  dieser
und fiir das Risikomanage-
ment der klinischen Prozes-
se erforderlich sind“

Prozesse

B Dass die Dokumentation
zum Qualitdtsmanagement-
system enthalten muss, ,wie
klinische Risiken in den kli-
nischen und anderen Prozes-
sen behandelt werden

B Die Sicherstellung, ,dass das
Management klinischer Ri-
siken ein in das QM-System
eingebundener Bestandteil
ist

B Dass die Organisation si-
cherstellt, ,,dass das gesam-
te Personal hinsichtlich al-
ler relevanten Aspekte ihrer
Funktionen einschlieflich
des Managements klini-
scher Risiken zur Sicher-
heit der Patienten ausgebil-
det ist*

H Die
seine auf die Qualititsmerk-

Organisation  muss,
male bezogene Risikobe-
wertung” festlegen, um ge-
eignete klinische und andere
Prozesse zu gestalten®

B Dass die Datenanalyse An-
gaben tiber festgelegte klini-
sche Risiken, Beinahe-Un-
fille, Ereignisse und uner-
wiinschte Zwischenfille lie-
fern muss

B Dass ein dokumentiertes

Verfahren einzufiihren ist,

um Anforderungen festzule-

gen fiir ,Herangehensweisen
zum Einbinden von Korrek-
turmafinahmen in das Ma-
nagement klinischer Risi-

«

ken

B ,Die Organisation muss
Mafinahmen zur Beseiti-
gung der Ursachen von mog-
lichen Fehlern und insbe-
sondere derjenigen, die sich
auf das Management klini-
scher Risiken oder die Pa-
tientensicherheit  beziehen,
festlegen®.

Mit einer dauerhaften und sys-
tematischen Risikoiiberwa-
chung und den eingefiihrten
Mafinahmen wie der Einsatz
von Sicherheitschecklisten in
der Praxis konnen die beschrie-
benen Effekte erfolgreich und

nachhaltig eintreten.

Akkreditierungen
werden vorbereitet

Unter Federfithrung des Sek-
torkomitees Managementsyste-
me (SK-M) bereitet die zustin-
dige Abteilung 6 der Deutschen
Akkreditierungsstelle  GmbH
(DAKkKS) zurzeit das neue Ak-
kreditierungsgebiet fiir Zerti-
fizierungen zu Dienstleistun-
gen in der Gesundheitsversor-
gung vor.

Veranstaltungs-
hinweis fiir Qua-
litatsmanage-
mentbeauftrag-
te (QMB) und
weitere QM-In-
teressierte:

Die Fa. QM Borchers
Consulting veranstaltet
in Kooperation mit unse-
rem Verband medizini-
scher Fachberufe e.V. am
24. Mai 2014 in der Bo-
chumer Stral3e 42, 44623
Herne das 5. QMB-Camp
zum Erfahrungsaus-
tausch mit dem Schwer-
punkt ,DIN EN 15224"

» Infos auf
www.vimf-online.de

Bei der Auswahl eines Zerti-
fizierungsunternehmens  fiir
die Zertifizierung nach DIN
EN 15224 ist die Zulassung
des Zertifizierers fur die eige-
ne Branche — das heifst hier das
Gesundheitswesen — zu beach-
ten: der sog. Scope.

Bei

Zertifizierung
Scope

bachten

Dieser Scope wird mit Schliis-
selnummern (EAC-Branchen-
schliissel) angegeben. Er be-
zeichnet den jeweiligen Bran-
chenbereich im Zertifikat. Es
existieren insgesamt 39 Bran-
chen.
B Scope 38 bezicht sich auf
das Gesundheits-, Veterinir-
und Sozialwesen.

‘Wahrscheinlich werden sich die
Zertifizierungsstellen mit dem
Scope 38/1 im Frithsommer
2014 von der DAKKS fiir die
DIN 15224 akkreditieren las-
sen konnen. Dann ist fiir Ein-
richtungen des Gesundheitswe-
sens auch ,offiziell“ eine Zerti-
fizierung nach DIN EN 15224
moglich.

Die DAkKkS geht davon aus,
dass die DIN EN 15224:2012
das Potenzial einer Leitnorm
im Gesundheitswesen hat und
mittelfristig dazu beitrigt, die
bestehende Vielfalt und Un-
iibersichtlichkeit an Zertifi-
zierungssystemen im Gesund-
heitssektor abzulésen.

Dr. Kirstin Borchers
QM BORCHERS CONSULTING +,
Herne



