Inhalt

Vorwort zur 2. Auflage. . . ... ... 11
GloSSar . ..o e 13
GeleIEWOTT .« o\ vttt e e e 19
1 Einfihrung. .. ... ... . . . . 21
2 Qualitaitsmanagement: Gesetzlicher Rahmen und Systeme... 25
2.1 Gesetzliche Vorgaben.......... ... ... ... ... ... ..... 25
2.2 QualitditsmanagementsySteme ... .....oveeeneneennn.. 29
2.2.1  Qualititsmanagement nach DIN EN ISO 9001:2008. .. .. .. 29
2.2.1.1 Die DIN-EN-ISO-9000-Familie .. ..................... 29
2.2.1.2 Die DIN ENISO 9001:2008 . ... ... ..., 30
2.2.2  Das EFQM-Modell fiir Excellence ... .................. 34
223 KTQO. ot 39
2.2.3.1 Weroder wasist KTQ®? . ... ..., 40
2.2.3.2 Struktur des KTQ®-Katalogs ........... ..., 40
2.2.3.3 proCumCert (pCC) .ot v v 42
2.2.3.4 Spezifische Zertifizierungsverfahren fur Organkrebszentren
und Onkologische Zentren. . .. ..., .. 43
2.3 Stand der Zertifizierungen .. ........... ... 44
3 Allgemeine Grundlagen . ............................ 47
3.1 Der QM-Prozess. . ... ooovvii i 47
3.1.1  Der11-Punkte-Plan . ..... ... ... . . 49
3.1.2  Projektplanung. .. ... . 52
3.2 Kritische Erfolgsfaktoren .. .......................... 53
3.3 Unternehmenskultur. .. ....... ... o o i N
3.3.1  Veranderungsbereitschaft............................ 56
3.3.2  TranSparenzZ. ... ...ttt 57
3.3.3  Patientenorientierung . . . . v vvve et e nmueeeeennnen.. 57
3.3.4  Mitarbeiterorientierung . . . ... ... it 58
3.3.5 Fehlerkultur. ... ... .. 59
7

© 2009 W. Kohlhammer, Stuttgart



Inhalt

3.4

3.4.1
3.4.2
3.4.3
3.4.4
3.4.5
3.4.6
3.5

3.5.1
3.5.2
3.5.3
3.6

4

4.1
4.11
4.1.2
4.1.3
4.1.4
4.1.5
4.1.6
4.1.7
4.1.8
4.1.9
4.1.10
4.1.11
4.1.12
4.2
4.3
4.4
4.5
4.6

5.1

511
5.1.2
5.1.3
5.1.4
5.2

5.2.1
522
5.2.3

Strukturen schaffen ....... ... ... ... o oL
Das zentrale QM-Leitungsteam .. ..........couueuenn.n.
Qualitatsbeauftragter/Stabsstelle Qualititsmanagement. . . . .
Dezentrales QM-Lenkungsteam der Klinik/Abteilung . . . . ..
QM-Arbeitsgruppen. .« o vvv v
QM-Konferenz. . ...ooviie it it
Praxisbeispiel . ... ...
Leitbild. . . ..ot

Die Prozesse. . .. ov vt

Begriffsklarung. ... ...
Prozess. ... ..o
Prozessmanagement . « . oo vvveen e ie e
Kern-/Schliisselprozess . . ... .o ooviii i
Unterstutzender Prozess/Supportprozess. ... .............
Schnittstelle ... oot
Prozesseigner/Process Owner . .. ....covviiinnnnn..
Prozessteam ... .........o.uiiuiiitii i
Prozessvisualisierung .. ...t
Prozessanalyse .. ...... ...t
Prozesskategorien. .. ....vuvn i
Prozesskennzahlen ........... ... ... .. .. .. .. .. ....
Prozesslandschaft. ......... .. ... ... . . L L
Identifikation von Prozessen. .. ......... ... ..coouo....
Beschreibung von Prozessen. .. ......... ... ... ......
Wechselwirkungen der Prozesse . .. ...... . ... ... ... ...
Beispielprozesse . ... ..o
Vom Prozess zum klinischen Behandlungspfad

(Clinical Pathway) . ......... i i

Motivation der Leitung ... ..o,
Information und Kommunikation .....................
Schulung und Qualifizierung . ........................
Schulung und Qualifizierung von Fihrungskraften. .. ... ...
Schulung und Qualifizierung von Mitarbeitern ...........
Schulung und Qualifizierung von Qualititsmanagement-

beauftragten. . ... . i e

© 2009 W. Kohlhammer, Stuttgart



Inhalt

6.1
6.1.1
6.1.2
6.2

6.2.1
6.2.2
6.2.2.1
6.2.2.2
6.2.2.3
6.2.2.4
6.2.3
6.2.4
6.2.5
6.2.6
6.2.7
6.2.8
6.2.9

7.1

7.1.1
7.1.2
7.2

7.2.1
7.2.2
7.3

7.3.1
7.3.2
7.3.3
7.3.4
7.3.5

O OO OO OO OO (o]
N = = =
W N =

Die ersten Schritte .. ......... .. .. .. .. .. . ... 111
Ordnung muss sein! Oder: QM sichtbar machen.......... 111
Vorgehensweise am Beispiel Lagerhaltung ............... 112
Erhaltung der neuen Ordnung . ....................... 113
Wer sind die Beauftragten? Oder: die Einhaltung
gesetzlicher Vorschriften. .. .......................... 114
Beauftragte nach dem Transfusionsgesetz und ihre Aufgaben 115
Beauftragte fiir Hygiene . .. ..., 117
Krankenhaushygieniker . ........ ... ... ... ... ... ... 118
Der Hygienebeauftragte (Arzt) . .. .....ccvviinenon. .. 119
Hygienefachkraft.......... ... ... ... . . ... 120
Hygienekommission. .. .......uiitiint e, 121
Strahlenschutzbeauftragter. .. ........................ 121
Laserschutzbeauftragter ... ........ ... ... 123
Datenschutzbeauftragter .. ......... ..., 124
Betriebsarzt . ... ..o 126
Fachkraft fir Arbeitssicherheit. .. ........ ... ... ..... 128
Sicherheitsbeauftragter. .. ......... ... ... ... .. ... ... 131
Abfallbeauftragter .. ... ..ot e 132
Dokumentation oder: Wer schreibt, der bleibt . . .......... 135
Patientenbezogene Dokumentation .................... 136
Gesetzliche Grundlagen . ......... ... ... ... .. ..... 136
Anforderungen an die Dokumentation. ................. 136
Dokumentation und Qualitditsmanagement . ............. 138
DIN ENISO 9001:2008 ... .. ooiei e 138
KTQ®-Kriterien zur Dokumentation ................... 141
Umsetzungsbeispiele. . ........ ... .. i 143
Dokumentationsrichtlinie. .. ........... ... ... .. .. .. 143
Regelung der Verantwortlichkeiten .................... 145
Arbeitsanweisung fur die Erstellung von Arztbriefen ... .. .. 146
Arbeitsanweisung fur die Erstellung von OP-Berichten. . . . .. 147
Dokumentation in der Pflege ............. . ... ... .... 148
Uberpriifung der Dokumentation. . .................... 150
Priifung des Qualititsmanagementsystems. . ............. 153
Begriffsklarung. . ........ i 153
Audit ..o 153
Selbstbewertung (Self-Assessment) .. ..........ovuvn.... 154
Kontinuierlicher Verbesserungsprozess (KVP) ............ 154
Selbstbewertung. . .. ..o it 155
9

© 2009 W. Kohlhammer, Stuttgart



Inhalt

8.3 Internes Audit ... ..vvvt it 157
8.3.1  Systemaudit ..........iiiiit e 157
8.3.2  Prozessaudit..........c.iiiii e 158
8.3.3  Managementbewertung . . ..........uitiitiiinan.. 159
9 »Hilfe, der Auditor kommt“ ......................... 161
9.1 Was bedeutet Zertifizierung? . ..., .. 161
9.2 Was spricht fur eine Zertifizierung? .................... 162
9.3 Zertifizierung — Wie gehtdas? . ....................... 163
9.3.1  Gegeniiberstellung der Ablaufe einer Zertifizierung

nach DIN EN ISO 9001:2008 und KTQ® ............... 164
9.3.2  Zertifizierung nach DIN EN ISO 9001:2008 ............. 164
9.3.3  Das KTQ®-Zertifizierungsverfahren.................... 169
9.3.3.1 Die KTQ®-Berichtsformen .. ............. ... .. ...... 169
9.3.3.2 Ablauf des KTQ®-Zertifizierungsverfahrens. . ............ 170
9.4 Vorbereitung auf die externe Begutachtung .............. 172
10 Zertifizierung, und wie geht es weiter?. .. ............... 175
10.1 0 176
10.2  DIN ENISO 9001:2008 . ..o vviee e 177
10.3 Zuguter Letzt ... ..o e 178
Literaturverzeichnis . .. ... ...t 179
Anhang . ... ... e 183
Beispiel eines Zeitplans zur Einfihrung des
QualitdtsmanagementsSyStems. . « . oo v v vt vt et e e ene e 185
Muster Ablaufdiagramm OP . ......... .. ... ... ... 186
Muster Ablaufdiagramm Stationare Entlassung .. ................ 191
Checkliste Lagerhaltung. . . ........ . i i 194
Checkliste Verfallsdatenkontrolle und Reinigung Kiihlschranke. . . . .. 196
Checkliste Lager- und Bestandshaltung . ....................... 197
Arbeitsanweisung Bestandshaltung — Beispiel Notfallkoffer......... 198
Inhaltsverzeichnis eines Qualititsmanagement-Handbuchs . ... ... .. 200
Checkliste Dokumentationsaudit . . . ... ... 205
Formblatt Auditjahresplanung . .......... ... ... ... ... ... ..., 208
Beispiel Auditjahresplanung. . ........ ... ... ... . . .. 209
Formblatt zur Dokumentation von Prozessaudits. . .. ............. 211
Checkliste zur Ist-Analyse .. ...t 212
Beispiel eines Zeitplans fir ein Zertifizierungsaudit . .. ............ 219
10

© 2009 W. Kohlhammer, Stuttgart





