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Zertifizierung
— das LEBEN danach

von Cornelia Hugo

Die Anwendung eines systematischen Qua-
litatsmanagements im Gesundheitswesen
gewinnt im Hinblick auf die Verbesserung
der Dienstleistung am Patienten, als auch
unter Kostengesichtspunkten, nicht zuletzt
durch die hohe Zahl an nosokomialen Infek-
tionen, eine zunehmende Bedeutung.

Qualitdtsmanagement ist in hohem MaRe
auf Qualitdtsbewusstsein und Engagement
aller Fiihrungskrafte und Mitarbeiter ange-
wiesen. Qualitdtsbewusstsein kann aber
weder befohlen noch verordnet werden. Es
ist vielmehr ein Prozess, welcher auf jeder
Stufe und Ebene eines Betriebes verstanden
und gelebt werden muss.
Qualitdtsmanagementsysteme im medizini-
schen Bereich sollen dem Anwender, d.h.
dem drztlichen und pflegerischen Personal
im Krankenhaus, den Einsatz einwandfreier,
qualitativ hochwertiger Produkte gewahrlei-
sten und somit die optimale Patientenver-
sorgung ermoglichen, aber auch samtliche
Prozesse  der  Funktionsdienste  unter
beherrschbaren, wirtschaftlichen Aspekten
moglich machen.

Die Grundlagen fiir Qualitdtsmanagement
finden sich im Krankenversicherungsgesetz
(Art.58, Art. 77), sowie in der Medizinpro-
dukte Verordnung Art. 19 und Art. 20 (2).

Nach dem Krankenversicherungsgesetz
sind die Spitdler verpflichtet, Qualitdtssi-
cherungssysteme einzufiihren und zu pfle-
gen. Gerade die Pflege des QM Systems ist
das Wichtige, denn QM findet nicht wie
andere Projekte einen Abschluss, sondern
fordert einen kontinuierlichen Verbesse-
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rungsprozess. Durch die Analyse und
Beschreibung der verschiedenen Prozesse,
erkennt man Schwachstellen und kann
diese gezielt angehen. Damit ist nicht
gemeint, dass moglichst Viel beschrieben
wird, sondern die u. a. von der QM Norm
geforderten und fiir Organisation des
Betrieb Notwendigen.

In vielen europdischen Lander besteht eine
Verpflichtung zur Zertifizierung nach ISO
13485 «Medizinprodukte - Qualitdtsmana-
gementsysteme, Anforderungen an regula-
torische Zwecke», bei der Aufbereitung
(Dekontamination und Sterilisation) von
bestimmten, als «kritisch C» eingestuften
Medizinprodukten.

Im Rahmen der Zertifizierung wird der

gesamte Aufbereitungsprozess ({iberpriift.

Weitere Punkte, welche {berpriift werden

sind:

e Dokumentation samtlicher qualitdtsre-
levanten Prozesse

e Risikoeinstufung der aufzubereitenden
Medizinprodukte

e Bewertung der  Verfahren und
Gerdte/Anlagen auf Eignung

e Kennzeichnung/Riickverfolgbarkeit

e Qualitdtssicherung (Organisation,

Abldufe, Schnittstellen, Zustandigkei-
ten, etc.)

e \alidierungen und Routinekontrolle

e Aus-, Fort- und Weiterbildung des Per-
sonals

Die Vorteile einer Zertifizierung lassen
sich ganz klar benennen. Dazu zdhlen u.

a. die Einhaltung gesetzlicher Vorgaben,
Qualitédtsverbesserungen, Transparente
Prozesse, Motivation und Veranderungsbe-
reitschaft der Mitarbeiter, Kosteneins-
parungen, aber auch die Ausrichtung des
Krankenhauses bzw. des Betriebes am
Leitbild.

Leider verlieren aber viele Abteilungen die
eigentlichen Ziele eines QM Systems aus
den Augen, sie sind nur noch am einem Zer-
tifikat interessiert. Die Gefahr, dass der QM
Prozess erlahmt oder gar nicht in Gang
kommt ist sehr groR.

Um solche Fehlentwicklungen zu vermei-
den, sollte der Betrieb klare Strategien ent-
wickeln, welche iiber den Tag der Zertifi-
katsverleihung hinaus reichen. Diese
Strategien sollten keine Perfektion anstre-
ben, sondern die wichtigsten Schwach-
punkte angehen und dann durch einen kon-
tinuierlichen Prozess einzelne
Verbesserungsbereiche herausgreifen und
angehen.

Diese «kleinen Schritte» sollten direkt
nach der Zertifikats Ausstellung besprochen
und an die Prozessverantwortlichen, welche
im Vorfeld ermittelt und benannt worden
sind, {ibergeben werden. Die Ergebnisse
dieser Verbesserungsprojekte flieRen dann
wiederum in die Managementbewertung
ein, welche jahrlich stattfindet.

Qualitdtsmanagement ist eine Philosophie,
eine Organisationsform eines Betriebes, die
ge - LEBT werden muss, kein Zertifikat wel-
ches an der Wand héngt.
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