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Qualitatsmanagement nach Normen der
DIN ISO 9000-Familie — Eine Methode
zur Qualitatssicherung in der Pflege?

Silvia Vespermann

Der Auftrag des Pflegeversicherungsgesetzes (SGB XI), die Qualitiit der Pflege und Versorgung zu sichern, erfordert klare
Leitungsstrukturen und definierte ProzeBabliufe in den Pflegeeinrichtungen. Die Anbieter [1] von Pflege- und Versor-
gungsleistungen arbeiten nach unterschiedlichen Systemen und Konzeptionen, die die Strukturen und Abliufe in der
Pflege optimieren und iiberpriifbar machen sollen, die ISO 9000 ist davon nur eine Moglichkeit. Der folgende Beitrag stellt
die Bedingungen beim Aufbau und bei der Implementierung dieses QM-Systems [2] dar.
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Einleitung

Seit Inkrafttreten des Pflegeversi-
cherungsgesetzes stehen die ambulan-
ten und stationdren Pflegeeinrichtun-
gen vor der Aufgabe, die Qualitit
ihrer Leistungen transparent und
Uberpriifbar zu machen. Sie miissen
ein System schaffen, das sowohl die
Selbstkontrolle durch die Mitarbeiter,
die Fremdkontrolle durch Behérden
~ wie der Heimaufsichtsbehérde,
dem Gesundheitsamt und dem Medi-
zinischen Dienst der Krankenversi-
cherung (MDK) —, als auch eine Be-
wertung und Vergleichbarkeit durch
die Pflegebediirftigen und ihre Ange-
hérigen ermoglicht.

Der Gesetzgeber fordert von den
Pflegeeinrichtungen, eine ganzheitli-
che Pflege zu gewahrleisten, die dem
allgemein anerkannten Stand medizi-
nisch-pflegerischer Erkenntnisse ent-
spricht, und die Qualitat dieser Lei-
stungen sicherzustellen (Klie 1994).
Was unter Qualitit der Leistungen zu
verstehen ist, wurde auf Bundesebene
in den ,,Gemeinsamen Grundsitzen
und MafBstében zur Qualitit und Qua-
litdtssicherung® (1996) festgelegt und
den auf den amerikanischen Wissen-
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schaftler Avedis Donabedian zuriick-
gehenden drei Qualitdtsebenen Struk-
tur, Proze3 und Ergebnis zugeordnet.

Diese Grundsitze und Mafstibe
stellen fiir die Anbieter von Pflegelei-
stungen nur eine grobe Orientierung
dar, denn viele dieser Forderungen sind
nicht neu und bereits durch andere
Gesetze und Verordnungen geregelt,
z.B. durch das Heimgesetz oder durch
die zahlreichen Vorschriften zur
Unfallverhiitung (UVV) und zur Hygi-
ene. Erginzend kann die Konzeption
des MDK zu Priifverfahren und -inhal-
ten hinzugezogen werden. Hier wer-
den Bewertungskriterien fir die Pfle-
gequalitdt festgelegt und die zwei

Qualitdtsstufen ,,angemessene und
unangemessene  Pflege”  definiert
(MDS 1996).

Auch hinsichtlich der anzuwenden-
den Mafinahmen und Methoden zur
Qualitdtssicherung hélt sich der
Gesetzgeber zuriick. Er empfiehlt
interne  QualititssicherungsmaBnah-
men, wie Qualitatszirkel, Qualititsbe-
auftragte oder Verfahrensstandards,
sowie externe MaBnahmen zur Bera-
tung und Kontrolle, die freiwillig oder
als rechtlich verpflichtende Qualitits-
prifungen durch den MDK im Auf-
trag der Pflegekassen durchgefihrt
werden.

Inzwischen stehen den Anbietern
von Pflege- und Versorgungsleistun-
gen eine Vielzahl von Systemen, Kon-

zeptionen und Standards zur Verfii-
gung, die eine Planung, Lenkung und
Darlegung qualitatsbezogener Titig-
keiten und Zielsetzungen ermogli-
chen. Doch die meisten Qualitétssy-
steme sind auf Grund ihrer unter-
schiedlichen Zielstellung nur schwer
miteinander zu vergleichen, und der
Anwender hat die Qual der Wahl. Die
breite Palette von Qualitits- und
Giitesiegeln, Plaketten und Zertifika-
ten suggeriert dem Kunden, daf
damit die Qualitdt der Pflege gesi-
chert werden kann.

Bei der Entscheidung fiir das eine
oder andere System sollten folgende
Aspekte beachtet werden:

— Konnen die Qualitatsforderungen
des Gesetzgebers mit der Zielstel-
fung des Systems erfiillt werden?

— Inhaltlicher und zeitlicher Umfang
sowie die Kosten fiir eine ggf. not-
wendige externe Beratung.

— Anteil der Eigenleistungen, Perso-
nalbedarf fir die Implementie-
rung, Anleitung und Schulung der
Mitarbeiter, Schreibkapazitdt fiir
Dokumentationsunterlagen.

— Art und Kosten der Zertifizierung,
Dauer der Giiltigkeit, internatio-
nale und nationale Anerkennung,
brancheniibergreifender Bekannt-
heitsgrad.

Das Anliegen der Autorin ist nicht
der Vergleich und die Bewertung der



Vespermann: Qualititsmanagementsystem nach Normen der DIN 1SO 9000:Familie — Eine Methode zur Qualtititssicherung in der Pllege?

verschiedenen Systeme, sondern es
sollen die Forderungen und Bedin-
gungen, die sich fiir den Aufbau des
OM-Systems nach der ISO-Norm
9000 ff. ergeben, dargestellt werden.

ISO-Normen zum
Qualitiatsmanagement

Die ISO-9000-Familie ist ein welt-
weit etabliertes System von Normen
zum Qualitditsmanagement und zur
Qualitiitssicherung/QM-Darlegung {3]
und wurde von der Internationalen
Organisation fir Normung (ISO
International Organization for Stan-
dardization) erarbeitet und seit 1987
vom Europiischen Komitee fiir Nor-
mung (CEN — European Committee
for Standardization) bzw. dem Deut-
schen Institut fiir Normung (DIN)
verdffentlicht. Gemeinsam mit der
begleitenden Terminologie-Norm
ISO 8402 (1995), soll dadurch die
wachsende Bedeutung von Qualitit
und Qualitétssicherung im internatio-
nalen Handel — Dienstleistungen ein-
geschlossen — unterstiitzt und harmo-
nisiert werden. Seitdem hat die Nor-
menreihe weltweit Verbreitung gefun-
den und fithrt in vielen Branchen zu
Wettbewerbsvorteilen.

Normen mit der Landeskennung
DIN ISO ... sind ISO-Normen, die
identisch in das deutsche Normen-
werk tibernommen wurden, die Kenn-
zeichnung DIN EN ISO ... weist auf
die deutsche Fassung der betreffen-
den europdischen Norm hin, die auf
einer ins européische Recht iibernom-
menen [SO-Norm beruht. Die Zahl
hinter dem Normenzeichen bei der
deutschen Fassung ist mit der betref-
fenden internationalen und européi-
schen Norm identisch.

Die Normenreihe ISO 9000 ff.
umfafit die drei Modelle zur Quali-
tatssicherung/QM-Darlegung — ISO
9001, ISO 9002 und ISO 9003 —, die
sich hinsichtlich des Umfangs ihrer
Forderungen an das QM-System unter-
scheiden, sowie Leitfdden zur Auswahl
und Handhabung der Normen (alle
Teile ISO 9000) und Leitfdden zur
branchenspezifischen Umsetzung der
Normenforderungen (alle Teile 1ISO
9004). Hinzu kommen Leitfaden fiir
das Erstellen von QM-Handbiichern
und Verfahrensanweisungen (ISO

10013, 1996) und fiir die Durchfiih-
rung von Audits (ISO 10011-1, 1992).

Pflegeeinrichtungen, die ein QM-
System nach dieser Normenreihe auf-
bauen, miissen sich fiir ein Darle-
gungsmodell entscheiden. Aus meiner
Sicht ist die ISO 9001 (1994) zu emp-
fehlen, die 20 Forderungen (QM-Ele-
mente) enthalt und damit auch die
Darlegung des QM-Elements Design-
lenkung (Planung und Entwickiung)
einschliefft. Diese Forderung sollte
zur Prizisierung innovativer Vorha-
ben genutzt werden und der Planung
und Weiterentwicklung von Pflege-
und Versorgungsleistungen dienen.

Die Modelle ISO 9002 und ISO
9003 fordern einen geringeren Darle-
gungsumfang, d.h. sie stellen keine
Forderungen an die Design-/Entwick-
lungstitigkeit, ISO 9003 dient nur der
Qualititskontrolle am Endprodukt,
hat also keine Bedeutung fiir Pflege-
einrichtungen.

Die Entscheidung der Anwender
fir eines der Modelle wird ab dem
Jahr 2000 nicht mehr notwendig sein;
dann soll im Rahmen der félligen
Revision eine vollig {berarbeitete
Version der Normenfamilie (,Jahr-
2000-Familie“) eingefiihrt sein, die
eine Unterteilung in die drei Darle-
gungsstufen nicht mehr vorsieht. Glei-
ches gilt fur die Leitfadengruppe 1SO
9004, die z.Z. noch getrennte Doku-
mente fiir die verschiedenen Produkt-
kategorien Hard- und Software, ver-
fahrenstechnische  Produkte  und
Dienstleistungen (ISO 9004-2, 1992)
bereithilt, aber nach dem Jahr 2000
zu einem gemeinsamen QM-Leitfa-
den 9004 zusammengefithrt werden
soll. Auch die Teile der ISO-Normen
9000 und 8402 werden zusammenge-
faBt und sollen als ISO 9000 insbeson-
dere die terminologischen Grundla-
gen der ,Jahr-2000-Familie® enthal-
ten.

Die Ziclstellung dieser Revision
weist auch gleichzeitig auf die
Schwachstellen des noch giltigen
Normenwerkes hin, die in vielem mit
der Kritik der Dienstleistungsbran-
che, insbesondere der Pflegeeinrich-
tungen, ibereinstimmen. Wird die
Uberarbeitung der Norm in allen
Punkten, wie bisher in den Entwirfen
festgehalten, durchgefiihrt, ist mit

einem QM-System zu rechnen, das
besser als bisher die Anforderungen
der Anwender erfillt.

Nachfolgend mochte ich auf einige
wesentliche Zielstellungen der Revi-
sion hinweisen:

— die Reduzierung der Normen-
Familie auf vier Kernnormen (ISO
9000, 9001, 9004 und ISO 10011),

— die Verstiandlichkeit und die
Anwendbarkeit der Normen soll
fiir alle Anwendergruppen verbes-
sert werden,

— den Unternehmen soll die Selb-
steinschédtzung ihres QM-Systems
an Hand der Normen erleichtert
werden, auch eine graduelle Form
der Einstufung soll ermdglicht wer-
den,

— die Kompatibilitit mit anderen
Managementsystemen (z.B. ISO
14000 Umweltforderungen) soll
verbessert werden,

— die Norm soll eine neue prozefori-
entierte Struktur und eine stérkere
Kundenorientierung aufweisen
(DIN 1998).

Die heutigen Normen bleiben giil-
tig, bis sie ausdriicklich durch neue
Normen ersetzt werden. Fiir Unterneh-
men, die nach der bisherigen Norm zer-
tifiziert wurden, ergibt sich kein unmit-
telbarer Handlungsbedarf; eine Uber-
fithrung in die neue Norm soll flieBend
unter Beibehaltung der vorhandenen
OM-Handbiicher erfolgen.

Der Weg zum Ziel

Yoraussetzungen

Der Aufbau und die Implementie-
rung des QM-Systems sollte von einer
Projektgruppe (QM-Team), einer
zeitlich  befristeten Organisations-
form, ubernommen werden. Fiir ein
erfolgreiches Projektmanagement
sind m.E. folgende Voraussetzungen
notwendig:

— Identifizierung der Unternehmens-
leitung mit der Zielstellung der Qua-
litatspolitik des Unternehmens,

— Personelle und materielle Sicher-
stellung des Projekts durch die
Unternehmensleitung,
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— Bereitschaft und Kompetenz der
Teammitglieder zur regelméBigen,
qualifizierten Mitarbeit,

— Motivation und Schulung aller Mit-
arbeiter zu qualitdtsorientiertem
Handeln,

— Planung und Einhaltung der zeitli-
chen und inhaltlichen Vorgaben
fur die Projektarbeit.

Die Projektleitung kann von einem
leitenden Mitarbeiter der Einrichtung
iibernommen werden, wenn er die
Ausbildung zum ,,Qualititsbeauftrag-
ten und internen Auditor®, besser
noch zum ,,Qualitdtsmanager* erfolg-
reich abgeschlossen hat. Sinnvoll ist
die frithzeitige Ernennung dieses Mit-
arbeiters zum Qualitdtsbeauftragten
(QB) des Unternehmens mit entspre-
chender Entscheidungsbefugnis und
Berichterstattungspflicht  gegeniiber
der Unternehmensleitung. Vorberei-
tend sollte er eine Konzeption fiir das
QM-System im Unternehmen erarbei-
ten, die bereits die Umsetzung der 20
Forderungen der ISO 9001 in Ansit-
zen enthilt. Seine internen Kennt-
nisse Uber die Organisation und
Ablaufe des Unternehmens, aber auch
iiber die Schnitt- und Schwachstellen in
den verschiedenen Abteilungen kon-
nen von Vorteil sein. Andererseits
besteht die Gefahr, daB die von ihm
getroffenen Entscheidungen und An-
ordnungen ungeniigende Akzeptanz
bei der Leitung und den Mitarbeitern
finden und es dadurch zu Verzégerun-
gen im Projektablauf und zu Motiva-
tionsverlusten kommen kann.

Die Phase des Aufbaus eines QM-
Systems bis zur Zertifizierungsreife
bedeutet fiir alle Mitarbeiter ein
Mehraufwand an Arbeit und Engage-
ment und sollte nicht langer als ein
Jahr dauern, d.h. zeitlich und inhalt-
lich muB das Ziel fiir alle Mitarbeiter
immer tberschaubar bleiben. Die
Zusammenarbeit mit einer Beratungs-
firma ist dann zu erwégen, wenn Kkein
geeigneter Projektleiter verfigbar ist
und eine Systemkonzeption nicht
erstellt werden kann. Die Vorteile der
externen Berater sind ihre Spezialisie-
rung und nachweisbaren Erfahrungen
beim Aufbau von vergleichbaren QM-
Systemen, hinzu kommen ihre Unab-
hingigkeit vom Unternehmen und
damit ihre gréfere Objektivitit bei
der Einschétzung der vorhandenen
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Bedingungen. Auch die Bereitschaft
der Mitarbeiter, bisher bewihrte
Strukturen und Arbeitsabliufe zu
andern oder zu ergénzen, ist bei exter-
ner Empfehlung meistens hoher.

Im Beratungsvertrag konnen der
Zeitrahmen und die Leistungen, die
m.E. neben der Herstellung und Lie-
ferung der wesentlichen Vorgabedo-
kumente auch die QM-Schulung der
Mitarbeiter und die Durchfithrung
von internen Audits und Reviews ein-
schlieBen sollten, festgelegt werden.

Zeitumfang des Projekts

Wenn die Durchfiihrung des Pro-
jekts in zwolf Monaten angestrebt wird,
erfordert dieser Zeitrahmen eine gut
durchdachte zeitliche und inhaltliche
Planung der Projektarbeit. Fir die
Arbeit im QM-Team sollten leitende
Mitarbeiter der verschiedenen Funk-
tionsbereiche, nach Méglichkeit nicht
mehr als 8 Personen, zweimal monat-
lich fiir ganztigige Teamsitzungen zur
Verfiigung stehen. Zu empfehlen ist
auBerdem die Durchfiihrung von regel-
méBigen Schulungsveranstaltungen —
mindestens einmal im Monat — fur alle
Mitarbeiter des Unternehmens.

Die Implementierung der Vorgabe-
dokumente zu den einzelnen QM-Ele-
menten soll von den Teammitgliedern
eigenverantwortlich in ihren Abteilun-
gen durchgefithrt werden. Ist nach
erfolgreicher Implementierung des
QM-Systems die Zertifizierung vorge-
sehen, so sind die QM-Unterlagen
redaktionell zu iberarbeiten und dem
Zertifizierer als Referenzdokumente zu
ibergeben. Fir diese Aufgabe ist ein
Zeitraum von 6 bis 8 Wochen einzupla-
nen, die Zertifizierung selbst erfordert
ebenfalls bis zu 8 Wochen, so daB} der
Zeitbedarf vom Projektbeginn bis zum
ZertifizierungsabschluB mit ca. 16
Monaten anzusetzen ist.

Projektaufgaben

Fir den erfolgreichen Aufbau des
QM-Systems ist die Organisation der
Projektdurchfithrung von Bedeutung;
sie sollte auch dezentral ausgefiihrte
Teamaufgaben beinhalten, um die
Vorteile des zentralen ,top-down“-
Verfahrens mit denen eines ,,bottom-
up“-Systems sinnvoll zu ergdnzen.
Die Mitarbeiter sind soweit wie mog-
lich an der Gestaltung des QM-
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Systems und der Erarbeitung der QM-
Dokumente zu beteiligen.

Die erste Aufgabe des QM-Teams
sollte das Erstellen der Ist-Analyse
sein. Angelehnt an die Normenforde-
rungen konnen mit Hilfe eines an die
Unternehmensbesonderheiten ange-
paliten Fragebogens die vorhandenen
Strukturen und Abldufe erfaBt und
notwendige Ergénzungen und Verin-
derungen in einem Soll-Konzept fest-
gehalten werden. Das Einbeziehen
aller Mitarbeiter in die Befragung
schafft eine gute Voraussetzung fir
den sich anschlieBenden Aufbau des
QM-Systems. Bei der Aufnahme des
Ist-Zustandes ist besonders auf
Schwachstellen in den drei Qualititse-
benen Struktur, Prozel und Ergebnis
sowie an den internen Schnittstellen
zu achten.

Die Ergebnisse der Ist-Analyse
sollten deutlich machen, welche Vor-
aussetzungen  im  Unternehmen
bereits vorhanden sind und welche
Organisationsstrukturen noch entwik-
kelt werden miissen. Die Inhalte des
Soll-Konzepts sind eine gute Orientie-
rung fiir die weitere Projektarbeit.

Ein weiterer Schwerpunkt der
Teamaufgaben besteht in der Bear-
beitung und Umsetzung der Normen-
forderungen an die Qualitétssiche-
rung/QM-Darlegung im Unterneh-
men. Nach der Textanalyse der Nor-
men ISO 9001 und ISO 9004-2 werden
aus den QM-Elementen die dem Lei-
stungsspektrum und -umfang des
Unternehmens entsprechenden Qua-
litatsziele abgeleitet. Um diese zu
erreichen, missen die erforderlichen
Organisationsstrukturen, Verfahren
sowie die Prozesse und Mittel festge-
legt und dokumentiert werden.

Qualitdtsbezogene Dokumente kon-
nen Vorgabedokumente sein und in
Form von Anweisungen oder Forde-
rungen den Sollzustand fiir das Produkt
bzw. die Dienstleistung festlegen, oder
Nachweisdokumente, die die Ergeb-
nisse von Qualititspriifungen und
damit den jeweiligen Ist-Zustand der
Dienstleistung aufzeigen. Die ISO-
Norm verlangt die Erarbeitung eines
OM-Handbuchs, in dem die Qualitéits-
politik festgelegt und das QM-System
des Unternehmens beschrieben sind
(Teil A). Die inhaltliche und formale
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Gestaltung des QM-Handbuchs kann
unterschiedlich vorgenommen wer-
den; der Leitfaden ISO 10013 gibt
dafiir wichtige Hinweise. Zu empfeh-
len ist die Aufnahme der QM-Verfah-
rensanweisungen (QMYV) im Teil B
und der arbeitsplatzbezogenen und
mit geltenden Unterlagen im Teil C.
Das konnen Arbeitsanweisungen,
Standards oder Richtlinien sein, die
die Tatigkeiten fiir den Arbeitsplatz
spezifizieren, aber auch externe
Unterlagen, wie Gesetze, Verordnun-
gen und Anweisungen, auf die in den
Verfahrensanweisungen  verwiesen
werden sollte (Vespermann 1996).
Bereits bei der Ist-Analyse bzw. im
Soll-Konzept sind unter Mitwirkung
der Mitarbeiter die vorhandenen qua-
litdtsbezogenen Dokumente zu erfas-
sen, um sie dann bei der Bearbeitung
der QM-Elemente in das Dokumen-
tationssystem aufnehmen zu konnen.

Bei der Erarbeitung von QM-Ver-
fahrensanweisungen sollten alle QM-
Elemente berticksichtigt werden. Die
daraus abzuleitenden Mafinahmen
und Methoden kénnen in Form von
Ablaufplanen (FluBdiagrammen) do-
kumentiert werden, um den Prozef3,
d.h. die Wechselbeziehung zwischen
den einzelnen Tétigkeiten, den Doku-
menten und Mitteln, den Schnittstellen
und Zustindigkeiten und den Ergeb-
nissen transparent zu machen. Mit
Hilfe dieser Ablaufpline ist es auch
moglich, die Mafinahmen der verschie-
denen Funktions- und Hierarchieebe-
nen zu beriicksichtigen. Wenn sie der
jeweiligen QM-Verfahrensanweisung
beigefiigt werden, kann ihre Anzahl an
den Elementen der ISO-Norm orien-
tiert auf 20 Gruppen beschrinkt wer-
den, ohne die Vielzahl der aus den
QM-Forderungen erwachsenen Pro-
zesse und Besonderheiten der Funk-
tionsbereiche zu vernachléssigen.

Die Verfahrensanweisungen wer-
den von den Teammitgliedern in thren
Abteilungen implementiert. Diese
Aufgabe als Multiplikatoren erfordert
m.E. eine gute Vorbereitung und
Schulung durch den Projektleiter und
beeinflufit den Erfolg des Projekts.

Eine weitere Projektaufgabe ist die
regelmiBige Information und Schu-
lung aller Mitarbeiter. Bereits bei der
Projektplanung und -vorbereitung
sollte ein Schulungsplan erarbeitet

werden, der die Termine und Themen
von mindestens 12 Veranstaltungen
im Laufe eines Jahres festlegt. Die
Themen konnen die theoretischen
Grundlagen zur ISO-9000-Familie,
die Dokumentation und Darlegung
des QM-Systems sowie die Durchfih-
rung von internen Qualititsaudits und
Zertifizierungen beinhalten, sollten
aber auch auf die Anwendung des
QM-Systems in der Praxis eingehen
(Vespermann, 1997). Durch die Erar-
beitung von Schulungsmaterial (Skrip-
ten und Abbildungen/Folien) kann die
Weiterbildung der Mitarbeiter unter-
stiitzt und damit auch der Prozef der
Implementierung effektiver gestaltet
werden.

Projektende

Das Projekt zum Aufbau und zur
Implementierung eines QM-Systems
endet mit der Einfithrung der letzten
Vorgabe- und Nachweisdokumente
und der Endredaktion des QM-Hand-
buchs. Danach ist die Zertifizierung
des QM-Systems durch eine akkredi-
tierte Zertifizierungsstelle moglich.

Die Projektgruppe hat damit ihre
Aufgabe erfiillt, das System ist wirk-
sam, und die Mitglieder konnten sich
wieder voll ihren eigentlichen Arbeits-
aufgaben widmen... Und so geschieht es
auch in vielen Féllen mit der Folge, daf3
die PlanmaBigkeit aller Arbeitsschritte
und ProzeBablaufe, vor allem aber die
Motivation zur Fehlervermeidung erneut
durch Aktionismus ersetzt wird.

Es ist deshalb zu empfehlen, die
Projektgruppe in einen Qualititszirkel
umzuwandeln, um die im Projekt er-
worbenen organisatorischen und sozial-
kommunikativen Kompetenzen der Mit-
glieder weiterhin nutzen zu koénnen.
Nach 12 Monaten intensivster Tatigkeit
im Qualitidtswesen des Unternehmens
ist eine Arbeitsgruppe entstanden, die
zur Anleitung der Mitarbeiter, Pro-
blemldésung und Organisationsentwick-
lung eingesetzt werden kann.

Als Daueraufgaben im Qualitéts-
management lassen sich u.a.

— Pflege des QM-Systems, d.h. Siche-
rung, Erhaltung und Weiterent-
wicklung aller Vorgabe- und Nach-
weisdokumente,

— interne Audits und Reviews, ein-

schlieBlich der dazu notwendigen
Planung,

— interne Fortbildung nach Schu-
lungsplan fiir alle Mitarbeiter

benennen.

Zur schnellen und flexiblen Erfiil-
lung dieser Aufgaben ist dem Quali-
tatsbeauftragten (QB) ein kompeten-
tes Team, z.B. die o. g. Arbeits-
gruppe, zeitweilig oder permanent
beizuordnen. Die interne Fortbildung
konnte zum Schwerpunkt der Mitar-
beit dieser Fachkrifte weiterentwik-
kelt werden, die ihre Erfahrungen als
Muitiplikatoren in der Projektgruppe
bei der Erarbeitung und Implementie-
rung der Vorgabedokumente gesam-
melt haben.

Zusammenfassend 146t sich fest-
stellen, daB} bereits ein konsequent
durchgefithrtes Projekt zum Aufbau
eines QM-Systems zu einer Reorgani-
sation der Fihrungsebenen fiihrt. Es
verbindet das System mit den bereits
bewihrten Struktur-, ProzeB- und
Ergebnisqualititen. Es muB keine
Zertifizierung erfolgen; bereits der
Weg zum Ziel kann als Erfolg angese-
hen werden.

Wozu Audits
und Zertifizierung?

Im OQOM-System kommt neben der
Planung, der exakten Durchfiihrung,
Nachweisbarkeit und Riickverfolgbar-
keit der Pflege- und Versorgungslei-
stungen (PVL) auch der Durchfih-
rung von Qualitdtsaudits eine wichtige
Rolle zu. Das Unternehmen ist zur
»2Anhoérung® der Mitarbeiter tiber die
Leistungen und die Wirksamkeit des
Systems verpflichtet; das kann durch
interne oder externe fachkompetente
Auditoren erfolgen. Die Unterneh-
mensleitung mufl durch Reviews und
Betriebsbegehungen in den Prozef
der Implementierung und Bewertung
einbezogen werden. Die Planung und
Auswertung der internen Audits und
Reviews erfolgt im Projektteam; die
Durchfithrung der Audits kann der
Projektleiter/Qualititsbeauftragte, wenn
er keine direkte Verantwortung in
dem zu auditierenden Bereich hat,
iibernehmen. Dies gilt auch fiir die
Zeit nach der Zertifizierung oder nach
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anderen externen Audits. Um den
Qualitédtsbeauftragten des Unterneh-
mens dabei zu unterstiitzen bzw.
Audits in seinem Arbeits- und Ver-
antwortungsbereich zu {ibernehmen,
ist ein Training aller Teammitglieder
fiir die Planung, Durchfiihrung und
Auswertung von internen Qualitéits-
audits zu empfehlen.

Wihrend interne Qualitdtsaudits
auf Veranlassung der Unternehmens-
leitung bzw. des Qualitétsbeauftrag-
ten durchgefithrt werden und sich auf
einzelne QM-Elemente beschrinken
koénnen, werden externe Qualititsau-
dits durch akkreditierte Zertifizie-
rungsstellen durchgefiihrt. Sie unter-
suchen die Wirksamkeit des QM-
Systems als Ganzes. Diese Systemau-
dits, im Falle der Zertifizierung auch
wZertifizierungsaudits® genannt, die-
nen vorwiegend dem Nachweis der
Qualitatsfahigkeit des Unternehmen.
Sie miissen von der Unternehmenslei-
tung bei QM-Zertifizierern veranlaf3t
werden, die im Auftrag der Bundesre-
gierung durch die Tragergemeinschaft
fir Akkreditierung (TGA) nach ent-
sprechender Begutachtung fiir QM-
Systeme zugelassen sind, und die die
Branchenschliissel 38 , Gesundheits-,
Veterindr- und Sozialwesen® und 39
»Erbringen von sonstigen 6ffentlichen
und personlichen Dienstleistungen® in
ihrem Leistungsangebot aufweisen.
Die Zahl der QM-Zertifizierungsor-
gane hat in den letzten Jahren stark
zugenommen. Waren es 1996 erst 14
Zertifizierer  (Zertifizierungsorgane
1996), die fiir Pflegeeinrichtungen in
Frage kamen, verdoppelte sich ihre
Zahl bereits ein Jahr spater auf 30
(Zertifizierungsorgane 1998). Darum
sollten vor Vertragsabschluf der Lei-
stungsumfang und die Kosten der
Anbieter kritisch verglichen werden.
Bei der Angebotsprifung ist m.E.
auch die Qualifikation der Auditoren
zu beriicksichtigen; denn inzwischen
sind fiir einige Zertifizierungsunter-
nehmen auch Pflegefachkrifte mit
Erfahrungen als  Auditoren in
Gesundheitseinrichtungen titig.

Das Zertifikat nach ISO 9000 ff. ist
ein international anerkannter Nach-
weis flir die Wirksamkeit des Quali-
titsmanagementsystems im betreffen-
den Unternehmen. Es hat einen hohen
Wiedererkennungswert, der auch bran-
chentibergreifend gewiirdigt wird. Das
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wird dann besonders deutlich, wenn
unter den Lieferanten der Pflegeein-
richtung  zertifizierte Unternehmen
sind, deren Qualititsbemiihen entspre-
chen eingeschitzt und gewertet werden
kann. In vielen Branchen ist das ISO-
Zertifikat inzwischen eine der grund-
satzlichen Voraussetzungen fiir eine
Auftragserteilung und spielt im Ver-
gleich mit den Mitbewerbern eine

Rolle, die mit der weiteren Zunahme

- Beifriige

der Zahl zertifizierter Einrichtungen
noch deutlicher hervortreten wird. Im
Ergebnis der erfolgreichen Zertifizie-
rung verdndert sich das Image und
damit auch das Auftreten der Einrich-
tung gegeniiber den Lieferanten und
Nachunternehmern. Ein so hart erar-
beitetes Zertifikat behilt seinen Wert,
wenn die Systempflege ernst genom-
men wird und nicht nur ein Werbear-
gument erreicht werden sollte.

Abb. 1 (Tabelle) Aufsteltung der nach ISO 9000 ff.
zertifizierte Einrichtungen im Gesundheitswesen

Zertifizierungen nach 1SO 9000 ff.
1995 1996 1997 19982 Summe

Krankenhaus/Klinik 2 20 14 13 49
Soziale Einrichtung/APH™® 11 37 69 34 151
Praxis 0 13 12 1 36
Labor/institut 1 5 0 8
Krankenkasse/Apotheke 2 3 4 1 10
Sonstige Einrichtung 3 7 3 16
Jahressumme 19 78 111 62

Gesamtsumme 270

1) Quelle: Qualitatsmanagement in Klinik und Praxis, Zertifizierungsliste XIll. pmi Verlagsgruppe, Frankfurt. 6. Jg.

(1998), Nr. 6.
2) bisher flir 1998 von pmi vertffentlichte Zertifizierungen
3) APH = Alten- und Pflegeheim

Abb. 2 (Diagramm) Nach ISO 9000 ff. zertifizierte
Einrichtungen im Gesundheitswesen.
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1) Quelie: Qualitstsmanagement in Kiinik und Praxis, gsliste XIl. pmi . Frankfurt. 6. Jg (1998) Nr. 6
2) Bisher fur 1998 von pmi versffentiichte Zertifizierungen
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Wie die Abbildungen 1 und 2 zei-
gen, hat in Deutschland die Zahl der
Einrichtungen im Gesundheitswesen
mit zertifiziertem Qualitdtsmanage-
mentsystem nach ISO 9000 ff. in den
vergangenen Jahren deutlich zuge-
nommen. Waren es zum Jahresende
1995 erst insgesamt 19 Einrichtungen,
stieg die Zahl zum Ende 1998 auf 270,
davon 151 Alten- und Pflegeheime/

soziale Einrichtungen und 49 Kran-
kenhéuser/Kliniken (Zertifizierungsli-
ste X111, 1998).

Pflegeeinrichtungen, die sich fir
das QM-System nach der ISO 9000-
Familie entscheiden, begriinden ihren
Schritt vorrangig mit der damit
erreichbaren Nachweisfihrung der
gesetzlich geforderten Qualitatssiche-
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rung gegeniber den Behdrden und
einer moglichen kontinuierlichen Ver-
besserung der Aufbau- und Ablaufor-
ganisation.

QM-Systeme in
Pflegeeinrichtungen

Die Qualititssicherung in Pflege-
einrichtungen ist weitgehend geregelt;
Kontrollinstanzen und -intervalle sind
verbindlich festgelegt und in Grund-
sdtzen, MaBstdben und Konzepten
definiert. Mit Inkrafttreten der
Lebensmittelhygiene-Verordnung ha-
ben auch die HACCP-Grundsitze
Eingang in Kiichen der Pflegeeinrich-
tungen gefunden. Werden neben die-
sen die bereits eingefiihrten Vorgaben
zur Sicherheit und zum Gesundheits-
schutz am Arbeitsplatz in das QM-
System integriert, so bedient es auch
die Forderungen des MDK, des
Gesundheitsamts, des Brandschutzes
und der Heimaufsichtsbehorde.

Ohne Frage leisten die Erfiillung
der gesetzlichen Vorgaben, die Quali-
fizierung der Mitarbeiter, die prozeB-
orientierte Pflegeplanung und -doku-
mentation u.a. einen wesentlichen
Beitrag zur Qualitédtssicherung in der
Pflege. Doch entscheidend ist, daf all
diese MaBnahmen keine Einzelaktivi-
taten bleiben, sondern zu einem har-
monischen Ganzen zusammengefiigt
werden. Mit der Schaffung des inte-
grierten QM-Systems kann ein , Netz*
gekniipft werden, an dessen Knoten-
punkten neben den 20 Normenforde-
rungen auch die pflegespezifischen
Gesetzesvorgaben iiberschaubar zur
Steuerung verankert sind.

Viele Wissenschaftsdisziplinen bedie-
nen sich eines Regelkreismodelis (siche
Abb. 3), um den Funktionsablauf in
einem geschlossenen Wirkungskreis
darzustellen. Im Gegensatz zum linea-
ren Modell der Problemldsung impli-
ziert die geschlossene Darstellung
einen kontinuierlichen Verbesserungs-
prozefi durch die permanente sowohl
positive als auch negative Riickkopp-
lung. Durch den stindigen Vergleich
der Ist-Werte als Regelgrofle iiber den
Regler mit den Soll-Vorgaben, werden
Abweichungen rechtzeitig erkannt und
durch Korrekturmafnahmen behoben.
Die Regelabweichungen veranlassen
den Regler zu einer Korrektur der Re-

gelgroBe; es werden StellgroBen bzw.
Steuersignale gebildet. Durch den kor-
rigierenden Einflu$} auf die Pflege- und
Versorgungsleistungen konnen die Qua-
litatsvorgaben als Stellgrofien die Regel-
strecke beeinflussen bis die Ist-Werte
wieder den Sollvorgaben entsprechen.
Bei der negativen Riickkopplung sorgt
das Regelsystem durch eine der Sto-

rung entgegenwirkenden Anderung des
Steligliedes fiir die Korrektur des Ist-
Wertes. Das bedeutet fiir die Pflege-
und Versorgungsleistungen, daf die an
sie gestellten Forderungen den Bedin-
gungen und Voraussetzungen entspre-
chen miussen, d.h. die Soll-Vorgaben
u.U. angepalit werden miissen, wenn
sich Bedingungen veréndert haben.

Abb. 3 Regelkreismodell der Qualititslenkung von Pflege- und
Versorgungsprozessen (Pflege- und Versorgungsleistung)

:

Regler - Qualitdtslenkung
Vergleich IST-Werte mit SOLL-Werten
Bildung der StellgroRe

I

Stellgréfe
Aufbau eines QMS

’

{

Regelgréfe
IST-Ergebnisse der

Aufbau- und
Ab!auforganisation

1

Regelstrecke - PVL-Prozesse im Alten- und Pflegeheim

Strukturqualitit - ProzeBqualitit - Ergebnisqualitit

Das hier vorgestellte QM-System ist
m.E. fur die Qualitédtssicherung in der
Pflege gut geeignet, es stellt ein struk-
turiertes Managementmodell dar, das
zum einen alle Fiihrungskréfte und
jeden Mitarbeiter in die Pflege- und
Versorgungsprozesse einbindet, zum
anderen effektive Mdoglichkeiten zur
Selbstkontrolle und -steuerung bietet.
Diese Vorteile sind allerdings mit
nicht unerheblichem materiellen und
personellen Aufwand verbunden, des-
halb kommt der Entscheidungsfin-
dung einschlieBlich der Ermittlung
der qualitdtsbezogenen Kosten vor
dem Aufbau eines QM-Systems die

grofite Bedeutung zu. Nicht TOM ist
da das Zauberwort, denn dazu ist ein
funktionierendes QM-System eine
wichtige  Voraussetzung, sondern
Analyse der im Unternehmen bereits
verwendeten Elemente zur Qualitéts-
sicherung und Festlegung eines mini-
malen Soll-Konzepts zur Erfillung
der Normenforderungen.

Prof. Dr. Silvia Vespermann
Fachhochschule Fulda, Fachbereich

Pflege und Gesundheit
Marquardstr. 35, 36039 Fulda
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Anmerkungen

[1] Bei Verwendung einer geschlechtsspezifi-
schen Wortform ist im folgenden Text auch
immer die Entsprechung mit gemeint.

[2] QM = Qualititsmanagement in Wortver-
bindugen.

[3] Quality assurance wurde 1990 in der inter-
nationalen Norm als Unterbegriff von qua-
lity management definiert, so daf8 fiir die
deutschsprachige Ubersetzung nicht mehr
»Qualitatssicherung® sondern ,,QM-Darle-
gung® oder beide Begriffe als Doppelbenen-
nung verwendet werden sollten (DGQ
1995).
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Beitrige

Pflege & Gesellschaft in eigener Sache

Pflege und Gesellschaft veroffentlicht Beitrige tiber pfaktist:h das ‘gesamte

Spektrum der Gesundheits- und Krankenpflege. Der Schwerpunkt dieser

Zeitschrift liegt allerdings auf Artikeln, die entweder Themen an der

Schittstelle von Gesellschaft und Pflege behandeln, oder die zur Standort-
bestimmung der Pflege und der Pflegewissenschaft beitragen. Veroffentlicht
werden nur Originalarbeiten. Abstracts der Artikel (teilweise auch die Voll-
versionen) sowie Buchrezensionen werden im Internet veroffentlicht: http:/
www.dv—pﬂegewissenschaft.de

Jedes Heft enthilt ein Schwerpunktthema. Die Themenpfanung der nich-
sten Ausgaben ist wie folet:

2/99: Elementare Pflegetherapien/Schmerz
3/99: Pflepestudiengange/Hochschullehre
4/99: Pilegetheoric

Hinweise fiir die Autorinnen und Autoren

hr Beitrag ist in Papier- und EDV-Fassung einzureichen und sollte im wesentlichen
nicht formatiért sein (insbesondére wenn Sie als Textverarbeitungssystem keine Ver-
sion von MS Word benutzen). Graphiken und Tabellen sollten in einer gesonderten
Datei abgespeichert scin, der Text eimen Hinweis auf dieselben enthalten.

Dem Text soll eine kurze Zusammenfassung des Inhaltes voranstehen, ,

Das Literaturverzeichnis soll nur im Text zitierte Tltel enthalten und moghchst der fol-
genden Konvention gentigen:

¢ Die Autorlnnen und Jahreszahlen sollten fett formatlert sein, der Rest nicht.

® Die Vornamen der Autorlnnen sollten nach Moglichkeit ausgeschrieben werden.

e Bitte Verlag und Ort nennen.

Referenzen im Text bitte wie folst: | Juchli (1994) meint, daB .
19) meint, daB® (...)%.

oder ,Juchli (1994

Beim Erstellen von Zwischentiberschriften bitte darauf achten, daB unser LAYOUT
nur eine Gliederungsebene deutlich hervorhebt.

Akzeptiert werden sowohl die alten. als auch die neuen Rechtschreibregeln. Eine
geschlechtsunabhanglge Schreibweise ist zwar erwinscht, aber keme notwendige
Bedingung:

Juroren/innen fiir Pflege & Gesellschaft ge.sucht!

Um die Qualitat unserer Zeitschrift weiter zu verbessern, ist eine Erweite-
rung der Redaktion geplant. Gesucht werden sachkundige Personen, die
uber: die Qualitat eingesandter Manuskripte, d.h. tiber Annahme oder
Ablehnung, befinden sollen (review). Um die Bandbreite der Themen kom-
petent abdecken zu konnen, aber auch um den‘Arbeitsaufwand fur die ein-
zelnen Juroren/innen gering zu halten, wird eine groBere Anzahl von Exper-
ten/innen gesucht.

Erwartet wird, dab der Experte/die Expertin zu einem eingereichten Manus-
kript aus dem eigenen Spezialgebiet eine kurze Stellungnahme verfaBt (ins-
besondere wenn die Ablehnung des Manuskripts empfohlen wird).

Interessenten/innen meldeén sich bitte bei der Redaktion.




