Pllege

MANAGEMENT

Johann Weigert

OUEIN=I S nERERENE

Ein praktischer Leitfaden fir die
ambulante, teil- und vollstationare Altenpflege

3., vollstandig Gberarbeitete Auflage

schlutersche




Pllege

MANAGEMENT

Johann Weigert

Qualitatsmanagement

Ein praktischer Leitfaden fir die
ambulante, teil- und vollstationare Altenpflege

3., vollstandig Gberarbeitete Auflage

schlutersche



Johann Weigert ist Heimleiter, TQM-Auditor® fiir den Bereich Sozial-

und Gesundheitswesen sowie Lehrer in Alten- und Krankenpflegeschulen.
Er war in Neustadt am Rbg. als Leiter des Qualitdtsmanagements, der
Qualitatssicherung und -beratung in einem grofReren Unternehmen be-
schaftigt und implementierte u. a. in verschiedenen Branchen Qualitats-
managementsysteme auf der Basis der ISO-Normen. Nebenberuflich hat
er 2016 den Bachelor of Arts - Medizinalfachberufe (B.A.) abgeschlossen
und absolviert derzeit den Masterstudiengang »Master Angewandte
Gerontologie« (M.A.) als Fernstudiengang an der APOLLON Hochschule
der Gesundheitswirtschaft in Bremen.

Seit knapp zwanzig Jahren ist er Leiter des zentralen Qualitdtsmanagements
bei der DANA Senioreneinrichtungen GmbH mit dem Hauptsitz in Hannover.
Johann Weigert ist Verfahrenspfleger fiir Fixierungsvermeidung nach dem
Werdenfelser Weg (IFB) und Multiplikator fur die Einfiihrung des Struktur-
modells zur Entbiirokratisierung der Pflegedokumentation sowie zur
Einflihrung des Indikatorenansatzes zur Beurteilung der Ergebnisqualitat

in der stationaren Langzeitpflege.



»Vergessen Sie die Pflegenoten
— jetzt geht’s um
Qualitatsindikatoren.«

JOHANN WEIGERT



pflegebrief

- die schnelle Information zwischendurch
Anmeldung zum Newsletter unter www.pflegen-online.de

Bibliografische Information der Deutschen Nationalbibliothek
Die Deutsche Nationalbibliothek verzeichnet diese Publikation in der Deutschen Nationalbibliografie;
detaillierte bibliografische Daten sind im Internet iiber http://dnb.de abrufbar.

ISBN 978-3-8426-0809-2 (Print)
ISBN 978-3-8426-9004-2 (PDF)
ISBN 978-3-8426-9005-9 (EPUB)

© 2020 Schlitersche Verlagsgesellschaft mbH & Co. KG,
Hans-Bockler-Allee 7, 30173 Hannover

Alle Rechte vorbehalten. Das Werk ist urheberrechtlich geschiitzt. Jede Verwertung auflerhalb der
gesetzlich geregelten Falle muss vom Verlag schriftlich genehmigt werden. Alle Angaben erfolgen
ohne jegliche Verpflichtung oder Garantie des Autoren und des Verlages. Fiir Anderungen und Fehler,
die trotz der sorgfiltigen Uberpriifung aller Angaben nicht véllig auszuschliefen sind, kann keiner-
lei Verantwortung oder Haftung {ibernommen werden. Die im Folgenden verwendeten Personen- und
Berufsbezeichnungen stehen immer gleichwertig fiir alle Geschlechter, auch wenn sie nur in einer Form
benannt sind. Ein Markenzeichen kann warenrechtlich geschiitzt sein, ohne dass dieses besonders ge-
kennzeichnet wurde.

Titelbild: Web Buttons Inc — stock.adobe.com
Covergestaltung und Reihenlayout: Lichten, Hamburg


https://stock.adobe.com/de/contributor/200763628/web-buttons-inc?load_type=author&prev_url=detail

Inhalt

Vorwort zur 3., vollstandig Gberarbeiteten Auflage ......................... ... .. 8

Teil A - Qualitatsverstandnis und Qualitétsmessung ......................... 17
........................................................... 18
11 Vorzeichen fiir einen neuen »Pflege-TUVe« .. ... .. .. 19
1.2 Zufriedene Kunden als »Mafstabe« . ............ ... 32
1.3 Verstandnis von Qualitat . .......... ... .. .. ... ... ... . ... .. 47
131 Kundenanforderungen nachhaltig erfiillen .. .............. ... 54
1.3.2 Zufriedene und gesunde Mitarbeiter ........... ... .. ... ... ... 71
133 Beschwerden - ein schwieriges Thema? ................... .. 76
14 Entbiirokratisierung der Pflegedokumentation............... 81
1.5 Qualitdts- und Priifsystem ................... ... ... ... .. 90
151 Erhebung der Qualitatsindikatoren ..................... .. ... 100
1.5.2 Indikatorenset und Qualitdtsmessung ....................... 105
1.5.3 Instrument zur Ergebniserfassung .................. ... ... ... 112
1.5.4 DateniibermittlungandieDAS ......... ... ... ... ... ... .. 116
155 Proaktive vorgeschaltete Prozesse ........................... 118
1.6 Externe Qualitatspriifungen ................. ... ... .. 122
1.6.1 Bewohnerebene ... ... ... ... ..l 127
1.6.2 Einrichtungs- und Organisationsebene ............... ... ... 130
1.6.3 Kontrollen durch die Heimaufsicht ....................... ... 135
1.6.4 Folgen und Auswirkungen von »Nicht-Qualitdt« ......... ... 135
1.7 Qualititsmanagement — Betriebsmanagement ............... 139
1.71 Personen in der Qualitdtssicherung ................... ... ... 147
1.7.2 Akteure im Qualitdtsmanagement ............... ... .. ... ... 153

2 Qualititsbewusstsein als Selbstverstandnis

2.1 Qualitdt und ihre Spezifikationen ................ ... ... ... ... 165
2.11 Konstrukt von Qualitdt — »eine messbare Grofle« ......... ... 170
2.1.2 PDCA-Zyklusnach Deming .................................. 175
213 Historische Entwicklung des Qualitdtsmanagements... ...... 181
214 Norm fiir die Auditierung von Managementsystemen ........ 185
2.1.5 Struktur der DIN EN ISO fiir QM-Systeme .. .................. 188
2.1.6 Interessierte relevante Parteien ................. ... ... ...... 191
2.1.7 Griinde fiir ein Qualitditsmanagementsystem ................. 194
2.2 Qualitdtsdimensionen fiir die Beurteilung der Pflegequalitdt .. 201

221 Qualitdtsdimension der Strukturqualitat .................. ... 202



6 Inhalt

2.2.2 Qualitdtsdimension der Prozessqualitat . ..................... 207
223 Qualitdtsdimension der Ergebnisqualitat .................... 208
2.3 Dokumentationspyramide .............. ... ... 210
231 Aufbau- und Arbeitsablauforganisation ............ ... ... .. 215
2.3.2 Fiihrungsstrukturen im Qualititsmanagement . .............. 220
233 Qualitdtsmanagement-Steuerungsgruppe (QM-Stg.) ........ 221
2.4 Projektmanagement ............. ... .. .o 225
2.4.1 Projektplanung ............... ... o 228
2.4.2 Mafinahmenplan mit Fortschrittsbericht .............. ... .. 230
2.4.3 Qualitatszirkelarbeit als Methode zur Qualitdtssicherung .... 231
MagBnahmenplan fiir ein einrichtungsinternes Qualitéitsmanagement .... 233

Teil B - Darlegung und Umsetzung der
Normanforderungen der ISO-Qualitatsnorm /T 237

4 Branchenspezifische Managementsysteme 238

41
4.2
4.3

Integrierte Managementsysteme ............................ 238
Auch Sicherheit braucht Management ....................... 251
Schriftliche Festlegungen im qu.int.as-System . .............. 256

5 Qualititsmanagementsystem nach der Qualitatsnorm 261

51
5.2
53

Anforderungen an das Qualitditsmanagementsystem ......... 261
Prozessorientiertes Qualitdtsmanagementsystem ............ 267
Prozessbeschreibungen als »Dokumentierte Informationen« 270

6  Struktur der DIN EN ISO 9001:2071 5| 280

6.1

6.11
6.1.2
6.13

6.1.4
6.2

6.2.1
6.2.2
6.3

6.3.1
6.3.2

Gliederungsabschnitte der Norm mit ihren

Anforderungsteilen .......... ... 280
Erster Schritt: Prozesslandschaft entwerfen ................. 285
Zweiter Schritt: Anforderungen an das QM-System ermitteln 287
Dritter Schritt: Prozesse sinnvoll strukturieren

(Prozessgestaltung) .............. ... ... ...l 289
Vierter Schritt: System zu einem Ganzen strukturieren..... .. 292
Kernprozess und Ausfiihrungsprozesse ...................... 295
Flihrungs- und Managementprozesse ....................... 297
Unterstitzungsprozesse ..................................... 299
Qualitdtsmanagement-Handbuch .................... ... .. 299
Gliederungsstruktur eines QM-Handbuchs ................ .. 308

Dokumentenmanagement nach der Qualitdtsnorm........... 311



Inhalt 7

6.4 Interpretation der ISO Norm 9001:2015 ...................... 317
6.4.1 Normabschnitt 4 »Kontext der Organisation« ................ 324
6.4.2 Normabschnitt 5 »Fithrung« ... ... ... .. 334
6.4.3 Normabschnitt 6 »Planung« . ................................ 341
6.4.4 Normabschnitt 7 »Unterstiitzung« ................ ... ... ... 347
6.4.5 Normabschnitt 8 »Betrieb« .. ... ..o 363
6.4.6 Normabschnitt 9 »Bewertung der Leistung« ................. 377
6.4.7 Normabschnitt 10 »Verbesserung« .......................... 387
6.5 Werkzeuge des Qualitdatsmanagements und der

Qualitatssicherung .......... .. ... o 388
6.6 FMEA-Prozess als Methode zur internen Qualitatssicherung 391
6.6.1 FMEA als Analysetechnik ................... . .. ... ... ... 393
6.6.2 Einsatzmoglichkeiten der FMEA . ... ... ... .. ... .. .. ... ... 394
6.6.3 Schritteder FMEA ... ... ... ... ... .. 398
7  Verwirklichung des QM-Systems nach ISO 9001 405

7.1 Schrittweise Implementierung des QM-Systems
nachder ISO9001. .. ... ... ... ... ... 405

7.2 Projektplanung zur Umsetzung des QM-Systems
nachISO9001 . ... . ... ... ... . .. 412
7.21 Ein Etappenziel — Zertifizierung des Managementsystems ... 418
8 Umfassendes Qualitdtsmanagement - TQM 421
8.1 EFQM Excellence Modell ............ .. ... ... ... .. .. ... ... 421
8.11 Kriterienmodell nach dem EFQM Excellence Modell ... ... .. .. 424
8.1.2 EFQM-Kriterienmodell ............. ... ... .. ... ... 427
8.1.3 Qualitdtspreise fiir herausragende Leistungen — TQM ... ... .. 434
EAC-Branchenschliissel .......... ... . . . . . 436
GlOSSar . ... 437
Abkiirzungsverzeichnis . .......... ... . . . . . 449
Literatur .. ... 456
Rechtsquellen- und Normenverzeichnis .............. ... ... ... ... ... ......... 463
ANNENGE . . 466

Register ... .. 477



Vorwort zur 3., vollstdndig liberarbeiteten Auflage

Das zugrundeliegende professionelle Qualitdtsverstdndnis und die internen und ex-
ternen Themen an ein Qualitdtsmanagementsystem prdgen weltweit mit der Einfiih-
rung der International Organization for Standardization (ISO-Normen) im Jahr 1987
mehr als 1,1 Millionen Organisationen. Die Qualitatsnormen nach der ISO mit der
Prozess- und Ergebnisorientierung kennzeichnen seit vielen Jahren den nachhal-
tigen Erfolg von Qualitditsmanagementsystemen. So gab es in der Normenreihe der
DIN EN ISO 9000 ff. in den letzten drei Jahrzehnten einige Vorgdnger-Normen fiir
Qualitdtsmanagementsysteme (im Folgendem kurz QM-System genannt), sodass
sich noch heute einige QM-Verantwortliche an die Einfithrung und Aufrechterhal-
tung der 20 Elemente nach dem »Modell zur Qualitatssicherung und QM-Darlegung«
auf der Grundlage der internationalen DIN EN ISO 9001:1994 gut erinnern kénnen.
Grundsatzlich wird jedes Qualitditsmanagement durch ein Prozessmanagement ge-
staltet, welches sich jetzt auch in den relevanten Begriffen und in der Darlegung der
neuen Qualitdtsmafstdbe nach § 113 ff. SGB XI n. F. (Soziale Pflegeversicherung) in
der vollstationdren Pflege bemerkbar gemacht hat. Die QM-Darlegungen und Quali-
tatsanforderungen in der Pflege erwarten in der Wahrnehmung, dass sowohl die Er-
fordernisse als auch die realistischen Erwartungen der Kunden im Sinne einer starke-
ren Kundenorientierung durch die Pflegeinrichtung erfiillt werden.

Durch die neuen Qualitdtsanforderungen fiir die Qualitdt in der stationdren Langzeit-
pflege ist es jetzt die Aufgabe des Managements, die Qualitdtspolitik und deren stetige
Prozesse zur Dienstleistungserbringung in dem einrichtungsinternen Qualitatsma-
nagement festzulegen und zu regeln, damit auch die unausgesprochenen Kunden-
erwartungen erfiillt werden kdnnen. Nur so lassen sich die festgelegten Qualitdts-
ziele unter Einbeziehung der branchenspezifischen Qualitdtsanforderungen, z. B. auf
der Grundlage und Struktur der ISO-Normenreihe und nach den bundesweit giiltigen
Qualitdtspriifungs-Richtlinien und der »Maf3stdbe und Grundsatze fiir die Qualitdt«
in einer Pflegeeinrichtung bzw. in der ambulanten Pflege, erfolgreich erreichen.

Mit der international anerkannten Normenfamilie und der grundlegend neuen
Struktur der ISO 9000:2015 »Qualitdtsmanagementsysteme — Grundlagen und Be-
griffe« als eine Unterstiitzungsnorm, sind im Verstandnis nicht nur Definitionen fiir
normenkonforme QM-Systeme angepasst und verdndert worden, sondern es sind
auch mit der parallelen Revision der ISO 9000 wichtige Begrifflichkeiten, z. B. der
Qualitdtsbegriff oder die fortlaufende Verbesserung etc., fiir die Anwender erlautert
worden. In der ISO 9000 (Qualitdtsmanagementsysteme — Grundlagen und Begrif-
fe) sind auch die sieben Grundsatze des Qualitditsmanagements inhaltlich verdandert
und weiterentwickelt worden. Durch die Beschreibung von Begriffen in der ISO 9000
konnen die festgelegten QM-Anforderungen in der neuen ISO 9001:2015 »Qualitdts-
managementsysteme — Anforderungen« branchenspezifisch in einer Organisation
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angewendet und implementiert werden. Zur Weiterentwicklung und fortlaufenden
Verbesserung eines prozessorientierten Managementsystems kann als konsistentes
Paar zur ISO 9001 als weitere Bezugsnorm die ISO 9004:2018 »Qualitdt einer Organi-
sation — Anleitung zum Erreichen nachhaltigen Erfolgs« zur Unterstiitzung und zur
Selbstbewertung eines QM-Systems durch die QM-Verantwortlichen und Qualitdts-
manager herangezogen werden.

Die Revision der ISO 9001 als Qualititsnorm mit seinen branchenneutralen An-
forderungen fiir QM-Systeme beinhalten mit dem »WAS IST ZU TUN?« eine
grundlegende Uberarbeitung der ISO 9001:2008 als Zertifizierungsnorm. Die
internationale ISO 9001:2015 mit seinen zehn Anwendungsabschnitten fiir Manage-
mentsystem-Normen ist nach einer dreijihrigen Ubergangszeit durch das »Interna-
tional Accreditation Forum« (IAF) als alleinige Zertifizierungsnorm fiir QM- Systeme
seit dem 15.09.2018 fiir alle Organisationen verbindlich. In der neuen Grundstruktur
zeichnet sich die ISO 9001 im Wesentlichen durch Beibehaltung der Prozessorientie-
rung und durch den durchgangigen PDCA-Zyklus in den Abschnitten aus. In der Zer-
tifizierungsnorm der ISO 9001 lassen sich auch andere ISO 9001-basierte Zertifizie-
rungsmodelle, wie z. B. die Managementanforderungen der Berufsgenossenschaft fiir
Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege (BGW) zum Arbeitsschutz (MAAS-BGW),
integrieren.

In diesem Werk wird die gemeinsame und einheitliche »High Level Structure« (HLS)
der Anwendungsabschnitte der ISO-Norm 9001 fiir den Leser mithilfe von Ubersicht-
darstellungen anwenderfreundlich und verstandlich erldutert. Durch die gemein-
same Gliederungsstruktur (HLS) wurde das Verstdandnis und die Implementierung
eines Managementsystems im Kontext der Organisationen fiir andere Management-
system-Normen erheblich erleichtert. Kennzeichnend fiir die neue »High Level
Structure« ist die grundlegende Ausrichtung des QM-Systems nach dem PDCA-Zy-
klus mit den Schritten PLAN, DO, CHECK und ACT der als ein fortwdhrender Kreislauf
auch in der ambulanten, teil- und vollstationdren Altenpflege in Anbetracht der neu-
en gesetzlichen Qualitatsanforderungen eine Giiltigkeit hat. Der PDCA-Zyklus ist ein
kybernetischer Regelkreis und wird verstanden als eine durchgehende Fiihrungsver-
antwortung der obersten Leitung im gesamten Wertschépfungsprozess einer Pfle-
geeinrichtung oder eines ambulanten Pflegedienstes. Der PDCA-Kreislauf beinhaltet
mit der Zuordnung in den Anforderungsteilen eine Ist-Analyse (Plan), Umsetzung
(Do), Uberpriifung der Wirksamkeit der Mafnahmen (Check) sowie im vierten Schritt
die Anpassung der Maf3nahmen (Act) als ein Auftrag zur fortlaufenden Verbesserung.
Da die Fehlervermeidung immer besser ist als einen Fehler und einen eingetretenen
Schaden zu beseitigen oder durch andere Mittel zu regulieren, dient die Anwendung
des PDCA-Zyklus im Sinne der neuen ISO 9001 als eine wichtige Methode in einem
Qualitdtsmanagement.
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Durch die einzelnen Anforderungsteile der ISO 9001 wurde fiir alle Organisatio-
nen, die interne und externe Qualitdtsaudits von Managementsystemen planen und
durchfiihren oder ein Auditprogramm steuern miissen, der Leitfaden zur Auditierung
von Managementsystemen ebenso neu angepasst. Die Planung und Durchfiihrung
von internen und externen Qualitdtsaudits oder die Steuerung von Auditprogram-
men wurde im Oktober 2018 fiir die QM-Auditoren und QM-Verantwortlichen in der
revidierten ISO 19011:2018 »Leitfaden zur Auditierung von Managementsystemen«
dargelegt. Durch den risikobasierten Ansatz in den Anforderungen der ISO 9001 im
6. Normabschnitt »Planung« miissen jetzt auch in der Auditplanung, Auditdurchfiih-
rung sowie in der Audit-Berichterstattung die Risiken und Chancen zur fortlaufenden
Verbesserung miterfasst werden. Auch wenn in der neuen ISO 9001 der risikobasierte
Ansatz als vorbeugender Charakter im Anforderungsteil »Mafnahmen zum Umgang
mit Risiken und Chancen« eine wichtige Anforderung darstellt, sind Organisationen
nicht verpflichtet ein formelles Risikomanagement nach einer bestimmten Norm,
z. B. nach der DIN ISO 31000:2018 »Risikomanagement — Leitlinien« als Grundlage
fiir die Zertifizierung eines QM-Systems zu implementieren.

Neben den neuen Qualitatsanforderungen der ISO-Normenreihe hat sich auch dass
Berufs- und Selbstverstandnis der Pflegefachkrdfte in den letzten Jahren deutlich
verandert und weiterentwickelt. Mit der Neuausrichtung des Qualitdts- und Priif-
systems sind auch neue Begriffe in der Versorgungslandschaft entstanden, die so-
wohl methodisch als auch fachlich trennscharf voneinander abzugrenzen sind. Die
Riickbesinnung auf die pflegerische Fachlichkeit und die Starkung des fachlichen
Selbstbewusstseins der Pflegefachkrafte kennzeichnen die komplexe Trias: der
selbstbestimmten Pflegekunden/Bewohner und deren individuelle Praferenzen — der
Pflegenden als eine eigenstandige Profession — der internen Unternehmens- und
Fiihrungskultur auf der Organisations- bzw. Einrichtungsebene. Die neuen gesetz-
lichen »Maf3stdbe und Grundsdtze fiir die Qualitdt« in der stationdren Pflege span-
nen den Bogen zu den zentralen Anforderungen eines QM-Systems nach der bran-
chenneutralen ISO-Qualitdtsnorm deren Implementierung auf einer Freiwilligkeit
beruht. Die neuen Grundlagen des einrichtungsinternen Qualitdtsmanagements mit
dem Fokus auf die Qualitatsindikatoren (QI) zur Darstellung von Ergebnisqualitat
und deren vergleichende Messung und Berechnung mit anderen Pflegeeinrichtungen
durch die Datenauswertungsstelle (kurz: DAS) und die externen Qualitatspriifungen
sowie die freiwilligen durch die Pflegeeinrichtungen bereit gestellten Informationen
bilden den Rahmen fiir das neue Priif- und Qualitdtssystem in den vollstationdren
Pflegeeinrichtungen. Durch diese neuen Anforderungen werden die in der Offentlich-
keit umstrittenen »Pflegenoten« in den vollstationdren Pflegeeinrichtungen ab dem
01.11.2019 abgelost.

Die Medizinischen Dienste (MD) und die PKV-Priifdienste haben z. B. die Aufgaben
neben der Feststellung der Pflegebediirftigkeit und des Grades bei einer Bediirftigkeit
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eines Menschen u. a. auch die Versorgungsqualitdt (u. a. die Pflegequalitdt) in den
ambulanten, teil- und vollstationdren Pflegeeinrichtungen zu iiberwachen, person-
lich zu untersuchen und zu beurteilen. Durch das MDK-Reformgesetz wird u. a. die
deutlichere Trennung zwischen dem Medizinischen Dienst der Krankenversicherung
(MDK) und den Krankenkassen und deren grofere Unabhdngigkeit herbeigefiihrt.
Somit wird durch das MDK-Reformgesetz der MDK als Mitglied des Medizinischen
Dienstes Bund (MD Bund) zukiinftig als Medizinischer Dienst (MD) benannt.

Info

Die Bezeichnungen von »MDK-Gutachter« (Medizinischer Dienst der Kranken-
versicherung) oder Medizinischer Dienst (MD) beziehen die PKV-Prifdienste

des Verbands der privaten Krankenversicherung e. V. (PKV) selbstverstandlich
immer mit ein. Der Verlag und der Autor gehen davon aus, dass die Angaben
und Informationen besonders im Bezug der Erhebung der Indikatoren und des
Ablaufs zu den neuen externen Qualitats- und Priifsystems zum Zeitpunkt der
Erstellung der Veréffentlichung korrekt sind.

Im Rahmen der Versorgungsqualitdt ist es fiir alle Pflegeheime wichtig, sich frithzeitig
an die bewohnerbezogenen Versorgungsergebnisse durch einen personenzentrier-
ten Ansatz in der Langzeitpflege auszurichten. In einem personenzentrierten Ansatz
stehen die Potenziale und Stdrken und vor allen Dingen die individuellen Bediirfnisse
und Interessen von hilfe- und pflegebediirftigen Menschen im Mittelpunkt. Die Qua-
litat in der Langzeitpflege und deren inhaltliche Vergleichbarkeit haben sich durch
das neuartige System zur Weiterentwicklung der Qualitdtsbeurteilung im Wesentli-
chen durch das BMG/BMFSFJ-Projekt »Entwicklung der Instrumente und Verfahren
fiir Qualitdtspriifungen nach §§ 114 ff. SGB XI n. F. und die Qualitdtsdarstellung nach
§ 115 Abs. 1a SGB XI n. F. in der stationdren Pflege« zu einem indikatorengestiitzten
Ansatz verfestigt (vgl. Wingenfeld et al., 2018a).

Durch wissenschaftliche Erkenntnisse sind erstmalig einzelne Qualitdts- bzw. Er-
gebnisindikatoren als ein Indikatorenset zu wichtigen zehn Themenbereichen im
Rahmen der pflegefachlichen Versorgung sowie zu weiteren sechs Qualitdtsbereichen
in den neuen Qualitdtspriifungs-Richtlinien (QPR vollstationdr, 2018) und durch eine
neue Darstellungsform der Qualitdt sowie deren Ergebnisse auch aus Sicht der Ver-
braucher in den Mittelpunkt geriickt. Die Foérderung und »die Erhaltung der Selbst-
stdndigkeit der Bewohnerinnen und Bewohner ist ein wichtiges pflegerisches Ergebnis«
(QDVS, Anlage 3, 2019: 4). In den »MaBstdben und Grundsdtzen fiir die Qualitdt, die
Qualitdtssicherung und -darstellung sowie fiir die Entwicklung eines einrichtungsinternen
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Qualitdtsmanagements nach § 113 SGB XI n. F. in der vollstationdren Pflege« (nachfol-
gend kurz: »MaRstdbe und Grundsdtze fiir die Qualitat« oder »MuG«) und deren vier
Anlagen wird nach den allgemeinen Grundsdtzen und Zielen (MuG, 2018a), die Um-
setzung des Indikatorenverfahrens (MuG, Anlage 1, 2018b), die Qualitdtsindikatoren
zur Messung der Ergebnisqualitdt (MuG, Anlage 2, 2018c), das Erhebungsinstrument
(MuG, Anlage 3, 2018d) und das Verfahren zur Datenaufbereitung und -iibermittlung
sowie die Stichprobenbildung (MuG, Anlage 4, 2018e) ndher geregelt. Die statistische
Beurteilung der Ergebnisqualitdt sowie deren vergleichende Messung und die Be-
rechnung auf Bundesebene als auch deren Veroffentlichung und Darstellung der In-
dikatoren (u.a. fiir die Verbraucher) wurden in der Qualitdtsdarstellungsvereinbarung
(QDVS) nach § 115 Abs. 1a SGB XI mit acht Anlagen zu einer gesetzlichen Verbindlich-
keit im Elften Buch der sozialen Pflegeversicherung (SGB XI) kodifiziert.

Mit den gesetzlichen Rahmenbedingungen wird eine neue Zeitepoche durch ein neu-
es Qualitats- und Priifsystem fiir die vollstationdren Pflegeeinrichtungen einschlief3-
lich der Kurzzeitpflege (8§ 42 SGB XI) ab 01. November 2019 geschaffen. Das zukiinfti-
ge indikatorengestiitzte Verfahren ab dem 01. Oktober 2019 in der stationdren Pflege
bezieht sich auf die Versorgungsergebnisse und bedeutet fiir iiber 14.500 Pflegheim-
betreiber (vgl. StBA, 2018) eine Abkehr vom bisherigen »alten« Schulnotensystem
und bedeutet auch eine Neuorientierung fiir die vollstationdren Pflegeeinrichtungen.
Aber, das neue Qualitdtspriifungsverfahren beinhaltet kein zusdtzliches Dokumenta-
tionserfordernis fiir die Pflege- und Betreuungskréfte in den Pflegeheimen (vgl. IPW,
2019: 15). Die neuen Anforderungen der externen Qualitatspriifer der Medizinischen
Dienste der Krankenversicherungen (MDK) und der PKV-Priifdienste des Verbands
der privaten Krankenversicherung e. V. (PKV) beziehen sich in der Zukunft auf die
Fragen: »Hatte der Bewohner evtl. einen Pflegeschaden oder ein Pflegerisiko erleiden
kénnen?« bzw. »Hat der Bewohner einen Pflegeschaden durch Versorgungsdefizi-
te erlitten?« Durch den Fokus auf die Versorgungsergebnisse und deren Beurteilung
i. S. von Ergebnisqualitat hat die Frage: »Haben unsere pflegerischen Bemiihungen
zu einem positiven Ergebnis gefiihrt?« in den Pflegeeinrichtungen einen sehr hohen
Stellenwert und Relevanz erhalten.

Damit beginnen nun die vorgeschalteten Prozesse und MafSnahmen zur internen
gesteuerten Qualitdtssicherung bevor die Priifgutachter der Medizinischen Diens-
te bzw. die PKV-Priifdienste zu einer externen jdhrlichen Qualitdtspriifung gem.
§ 114 ff. SGB XI n. F. in die vollstationdre Pflegeeinrichtung kommen. Die Pflegeein-
richtungen einschlief3lich der Kurzzeitpflege sind in der gesetzlichen Verpflichtung
das einrichtungsinterne Qualitditsmanagement auf dem Fundament des Verfahrens
der »MaRstdbe und Grundsatze fiir die Qualitdt« fortwahrend zu aktualisieren und
die Versorgungsergebnisse von allen Bewohnern in einer Pflegeeinrichtung alle sechs
Monate proaktiv, d. h. in eigener Verantwortung zu erheben und zu beurteilen sowie
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die Ergebnisse der Indikatoren an die unabhdngige Datenauswertungsstelle zur Be-
rechnung und zur Verdffentlichung ab 01. Juli 2020 als Datensatze zu iibermitteln.

Die bundesgesetzlichen Vorschriften als auch die behérdlichen Vorgaben und Ver-
einbarungen auf Landesebene nach den heimrechtlichen Vorschriften machen es er-
forderlich, sich mit den verdnderten neuen Herausforderungen und mit den daraus
resultierenden Konsequenzen fiir das einrichtungsinterne Qualitditsmanagement
auseinanderzusetzen. Bei diesen Neuerungen ist unbestritten, dass die fachlichen
neuen Qualitdtsanforderungen in der stationdren Pflege eine gute interdisziplindre
und professionelle interne Kommunikation sowie eine positive innere Haltung durch
die Gesundheitsakteure im Pflege- und Betreuungskontext voraussetzen.

Neue Anforderung!
Die externen MDK/PKV-Priifgutachter beurteilen in der Zukunft, inwieweit

die Bewohner in der Mobilitat und in der Selbstversorgung durch die Pflege-
fachkrafte geférdert und wie der Umgang mit krankheits- und therapie-
bedingten Anforderungen sowie die Verfahrensweisen mit altersassoziierten
Pflege- und Risikofaktoren in der Pflegeeinrichtung geregelt wurden.

Auch der Aufgabenbereich der Sozialen Betreuung und die Angebote zur Alltagsge-
staltung sowie die soziale Teilhabe haben durch die neuen gesetzlichen Anforde-
rungen eine neue Qualitdt angenommen und stellen sich in den individuellen ziel-
gruppenspezifischen Unterstiitzungsleistungen zur Férderung und zum Erhalt der
Selbststdandigkeit und der Fahigkeiten der Bewohner dar. Die Versorgungsergebnis-
se und die externe Beurteilung der sechs Qualitdtsbereiche mit weiteren Fragen zu
unterschiedlichen Qualitdtsaspekten werden nach den Qualitatspriifungs-Richtli-
nien (QPR vollstationar, 2018) durch den Medizinischen Dienst (MD/MDK) bzw. den
PKV-Priifdiensten, neben der statistischen Plausibilitatskontrolle durch die DAS,
bewertet. Die Qualitdtsindikatoren fiir die zehn Themenbereiche und die Ergebnis-
se aus den externen Qualitdtspriifungen sowie die Einrichtungsinformationen wer-
den entsprechend den Qualitdtsdarstellungsvereinbarungen (QDVS, 2019 ff.) fiir die
stationdre Pflege durch eine webbasierte Losung bzw. als ein umfassendes Informa-
tionsangebot im Internet fiir die interessierten Verbraucher und Nutzer veroffent-
licht. Allerdings sind die beiden Verfahren (Ergebniserfassung und externe Quali-
tatspriifungen) trennscharf voneinander zu betrachten, da die Vorgehensweise und
die beabsichtigten Ziele und die Ergebnisse in keinem unmittelbaren Zusammenhang
stehen.
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Die Qualitatspriifberichte der Medizinischen Dienste (MD/MDK) bzw. der Privaten
Krankenversicherungen (PKV) ohne zusammenfassende Bewertung in Form von
Schulnoten dienen gemeinsam mit dem einrichtungsinternen Erhebungsreport und
dem Feedbackbericht der Datenauswertungsstelle als wichtige Informationsgrund-
lage fiir die Weiterentwicklung des internen Qualitditsmanagements und werden fiir
die QM-Verantwortlichen und Pflegedienstleitungen in der Zukunft zu einem unent-
behrlichen Instrument im Rahmen der Qualitatssicherung und -entwicklung. Zwei-
felsohne miissen dadurch die grundlegenden Managementprozesse in einer Pflege-
einrichtung als ein fester Bestandteil im einrichtungsinternen Qualitditsmanagement
bestimmt und deren Funktionsweisen gut geregelt sein. Gut funktionierende Struk-
turen, Regelungen von Verantwortungen und Befugnisse sowie ein forderndes Kom-
munikations-, Wissens- und Risikomanagement auf dem Fundament der neuen
Qualitdtsanforderungen zeichnen in der Zukunft das individuelle Versorgungsge-
schehen und deren positive Effekte in den Pflegeeinrichtungen aus.

Unabhdngig von den ISO-Qualitdtsnormen richtet sich dieses Werk durch die neuen
gesetzlichen Maf3stdbe und Grundsdtze fiir die Qualitdt in der Pflege, die gar nicht
so weit entfernt von den Qualitatsanspriichen der ISO entfernt sind, an die QM-Ver-
antwortlichen, Heim- und Pflegedienstleitungen sowie an die Pflegemitarbeiter als
auch an die Mitarbeiter in der Sozialen Betreuung in den ambulanten, teil- und voll-
stationdren Pflegeeinrichtungen. Es versteht sich als eine Unterstiitzung, ein ein-
richtungsinternes Qualitdtsmanagement in einer Pflegeeinrichtung oder in einem
ambulanten Pflegedienst im Kontext der relevanten Rechtsvorschriften zu verwirkli-
chen. Dies gelingt am besten, wenn die Wissensbestande und das »Koénnen« (vorhan-
dene Fahigkeiten) einer Pflegeeinrichtung auf breiter Basis ausgerichtet werden und
alle beteiligten Akteure in den Pflegeeinrichtungen und Pflegediensten die Umset-
zung von geplanten Verdnderungen durch ein »Wollen« gemeinsam im Team planen
und in ihrer aktiven Rolle durch ausreichende vorherige Informationen mitgestalten
konnen.

Die Leser erhalten mit diesem Werk eine Vielzahl von Hinweisen und Anleitungen an
die Hand, die beim Aufbau und bei der Weiterentwicklung eines einrichtungsinternen
Qualitdtsmanagements unterstiitzen kénnen, um clever und schnell die neuen Ma-
nagementanforderungen in einer Pflegeeinrichtung oder in einem ambulanten Pfle-
gedienst umsetzen zu kdnnen.

Im ersten Teil werden fiir den Leser die Basisanforderungen und dass grundlegende
professionelle Qualitdtsverstandnis fiir das einrichtungsinterne Qualitdtsmanage-
ment mit der Fokussierung auf Ergebnisqualitdt nach dem neuen Qualitdts- und
Priifsystem dargestellt. Die Umsetzungshinweise und Erlduterungen sollen verhel-
fen, Strukturen und Prozesse durch die wirksame Anwendung eines internen Quali-
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tatsmanagements und die Qualitdtssicherung mithilfe verschiedener QM-Methoden
weiter voranzutreiben und zu professionalisieren.

Der zweite Teil des Werkes widmet sich der Darlegung, Interpretation und den An-
sdtzen zur Implementierung der ISO-Anforderungen in den Pflegeeinrichtungen, um
ein prozessorientiertes QM-System auf der Basis der ISO 9001 einfiihren, verwirk-
lichen und aufrechterhalten zu kdnnen. Da sich bestimmte Qualitatsanforderungen
aus der Zertifizierungsnorm auch in den neuen Qualitdtspriifungs-Richtlinien ab-
leiten lassen, konnen zur Unterstiitzung auch bestimmte Anforderungsteile aus der
ISO-Qualitdtsnorm, z. B. die Durchfithrung von internen Qualitdtsaudits oder die
Festlegung von Qualitdtszielen, in das bestehende einrichtungsinterne Qualitdtsma-
nagement integriert und als ein Bestandteil beriicksichtigt werden.

Die liberarbeitete und aktualisierte 3. Auflage mit dem neuen Titel »Qualitdtsmanage-
ment« generiert sich mit seinen Themen u. a. neben den beruflichen Kernkompeten-
zen aus den positiven Erfahrungen und Fachdiskussionen mit vielen Berufskollegin-
nen und Berufskollegen aus dem Pflegemanagement und des Qualititsmanagements.

Mein besonderer Dank richtet sich deshalb an meine Kolleginnen und Kollegen Stefa-
nie Banasch, Saskia Ersoy, Sandra Stefanovic, Julian Kiihn und Sebastian Timsries fiir
deren fachliche Expertise und pflegefachlichen Diskurs im Themengebiet des Qua-
litdtsmanagements und der internen Qualitdtssicherung im zentralen Qualitdtsma-
nagement in den DANA Senioreneinrichtungen.

Fiir die Erstellung der Grafiken mochte ich mich ganz besonders bei Thomas Rie-
del-Weigert sowie bei Claudia Floer und Petra Heyde von der Schliiterschen Verlags-
gesellschaft fiir die redaktionelle Unterstiitzung bedanken.

Ich wiinsche den Lesern viel Erfolg bei der Umsetzung der neuen gesetzlichen und
normativen Qualitdtsanforderungen in den ambulanten, teil- und vollstationdren
Pflegeeinrichtungen und verbinde mit diesem Werk den Anspruch, die fortlaufende
Qualitdtsentwicklung sowie den personenzentrierten Ansatz in der Altenpflege auch
weiterhin im Mittelpunkt zu behalten.

Seelze, im Oktober 2019 Johann Weigert






Teil A

Qualitatsverstandnis und
Qualitatsmessung



Einleitung

Ein neuer »Pflege-TUV« entsteht ... und Verbraucher sollen besser informiert
werden!

»Quality exists, when the price is long forgotten.« So wurde Frederick Henry Royce, der
Mitbegriinder von Rolls Royce, hdufig zitiert oder wer kennt nicht den Satz: »Qua-
litdt ist, wenn der Kunde wiederkommt, und nicht das Produkt.« Trotz der wirtschaft-
lich zu beobachtenden Mega- und Grof3trends in den vergangenen Jahren und der
zunehmenden Deindustrialisierung mag diese Aussage im verarbeitenden Gewerbe
sicherlich noch richtig sein. Die Gro3trends durch die Globalisierung und die Han-
delsoffenheit, Digitalisierung (»Arbeit 4.0«), Technisierung und der Wandel von
einer Industriegesellschaft zu einer Dienstleistungsgesellschaft (Tertiarisierung)
haben grofle Auswirkungen und Effekte auf den Kaufentscheid von Produkten und
Konsumgiitern oder auf die Inanspruchnahme von Dienstleistungen. Der technolo-
gische Wandel hat bedeutende Auswirkungen auf die Arbeitsbedingungen und auf die
Qualifikationsanforderungen der Mitarbeiter die tendenziell eher ansteigen als ab-
nehmen werden. Somit hat sich auch das Bewusstsein gréfitenteils in der Gesellschaft
von den Leistungs- und Qualitdtsanforderungen in der Pflegewirtschaft gescharft,
wie z. B. eine qualitativ angemessene und gute pflegerische Versorgungsqualitdt bei
bestehenden knappen Ressourcen gestaltet und organisiert sein miissen.

Wie sieht es im Dienstleistungsbereich und insbesondere in der »Pflege, Betreuung
und der personenbezogenen Versorgungssituation« im Verstdndnis aus, wenn man
den Begriff von »Qualitdt« der interprofessionell stark verzweigt ist, ndher fassen
mochte? Die Determinanten der Qualitdt in der Pflege und die Qualitdtsanforderun-
gen sind stark mit vielen interdisziplindren Wissenschaftsfeldern verschrankt bzw.
mit vielen komplexen Fragestellungen verlinkt und lassen sich keinesfalls auf die
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Einhaltung von QM-Verfahrensanweisungen oder auf ein »Gut-umsorgt-Werden«
reduzieren. Durch die gesetzliche Prazisierung der Qualitdtsanforderungen sind alle
zugelassenen Pflegeeinrichtungen sowie die ambulanten Pflegedienste gem. § 72
SGB XI durch den Abschluss eines Versorgungsauftrages (u. a. § 84 Abs. 4 SGB XI) zur
Sicherung einer qualitativ ausreichenden Versorgung der Bewohner und Pflegekun-
den verpflichtet. Durch den Versorgungsvertrag besteht neben der Leistungsfahigkeit
und Wirtschaftlichkeit der Auftrag und die Verpflichtung, die Zulassungsvorausset-
zungen (§ 71 SGB XI; § 10 WTPG) zu erfiillen und eine intern gestiitzte Qualitdtssiche-
rung durch die Entwicklung eines einrichtungsinternen Qualitdtsmanagements gem.
§ 113 SGB XI n. F. unter der Anwendung der nationalen Expertenstandards (§ 113a
SGB XI n. F.) zu implementieren.

Der Medizinische Dienst des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen e. V. (MDS)
berichtete neben den Qualitdtsdefiziten in der Prozessqualitdt iiber eine unzurei-
chende Versorgungssituation und fachliche Defizite insbesondere in den Bereichen
der Dekubitusprophylaxe, Erndhrungs- und Fliissigkeitsversorgung, Inkontinenz-
versorgung und im Rahmen der Versorgung von Personen mit gerontopsychiatri-
schen Beeintrachtigungen (vgl. MDS, 2007: 17 £.).

1.1 Vorzeichen fiir einen neuen »Pflege-TUV«

Durch die skandalisierten Reportagen in der Offentlichkeit und Zusammenfassungen
sowie schlechte Schlagzeilen, z. B. mit dem Titel und der Uberschrift »Alptraum Pfle-
geheim« — Fiir die Bewohner blanker Horror« — »Tausende Schwerkranke werden un-
zureichend behandelt und versorgt« (Bildzeitung vom 31.08.2007) in den unterschied-
lichen Medien sowie in den Darstellungen des 2. Berichts der Medizinischen Dienste
der Spitzenverbdnde der Krankenkassen e. V. (MDS) nach dem § 118 Abs. 4 SGB XI
im August 2007 iiber die Ergebnisse von durchgefiihrten Qualitdtspriifungen, war
der Gesetzgeber in die Pflicht genommen mit dem Gesetz zur strukturellen Weiter-
entwicklung der Pflegeversicherung (PfWG, 2008) zu reagieren (vgl. Biischer; Win-
genfeld und Igl, 2018: 40 ff.). Vor diesem Hintergrund haben das Bundesministerium
flir Gesundheit (BMG) und des Bundesministeriums fiir Familie, Senioren, Frauen
und Jugend (BMFSFJ) bereits im Jahr 2008 einen Projektauftrag mit dem Arbeitstitel
»Entwicklung und Erprobung von Instrumenten zur Beurteilung der Ergebnisquali-
tdt in der stationdren Altenhilfe« vergeben. Das Projekt (2008—-2010) wurde durch
das Institut fiir Pflegewissenschaft an der Universitat Bielefeld (IPW, Projektleitung
Prof. Dr. Klaus Wingenfeld et al.) und dem Institut fiir Sozialforschung und Gesell-
schaftspolitik GmbH (ISG, Projektleitung Dr. Dietrich Engels et al.) durchgefiihrt,
dessen Ergebnisse im Jahr 2011 in einem umfassenden Abschlussbericht vorgestellt
wurden (vgl. BMG; BMFSF], 2011). Mit dem PfWG wurden die externen jdhrlichen
Qualitétspriifungen und die Ver6ffentlichung von einigen Teilen der Priifergebnisse



20 Einleitung

im Rahmen der Pflege-Transparenzvereinbarungen nach den Pflege-Transparenz-
kriterien fiir alle Pflegeheimbetreiber (PTVS) und fiir die ambulanten Pflegedienste
(PTVA) durch eine »Schulnote« als »Zwischenlésung, also »vorldufig«, bis gesi-
cherte Erkenntnisse iiber Indikatoren der Ergebnisqualitdt vorliegen, im Jahr 2009
gesetzlich verankert.

Info

»Im Rahmen der Umsetzung des § 113 Abs. 1 Nr. 4 SGB Xl werden bis Anfang 2017
die Ergebnisse (Indikatoren) des vom Bundesministerium fiir Gesundheit und

vom Bundesministerium fiir Familie, Senioren, Frauen und Jugend geférderten
Modellprojekts »Entwicklung und Erprobung von Instrumenten zur Beurteilung
der Ergebnisqualitdit in der stationdren Altenhilfe« einer modellhaften Pilotierung
unterzogen.«*

* Vorwort zu den PTVen, MDS, 17. Dezember 2008 i.d.F. vom 11. August 2016: 131.

Mit der Einfiihrung der viel gescholtenen Pflegenoten ab dem Jahr 2009 sollten die
unterschiedlichen Pflegeangebote fiir die Bevolkerung verdeutlicht werden, um einen
Uberblick iiber eine »gute oder schlechte Qualitit« in der stationdren und ambulan-
ten Versorgung zu erhalten. In der Auseinandersetzung mit dem Qualitatsbegriff ist
in der 6ffentlichen Wahrnehmung berechtigt oft zu horen: »Ich will, dass es meinem
pflegebediirftigen Angehorigen in dem Pflegeheim gut geht.« Seit knapp zehn Jahren
wird von einem Versagen der Pflegenoten und der Bewertungssystematik gesprochen
sowie eine bessere Erfassung und Darstellung von Ergebnisqualitdt von unterschied-
lichen Trager- und Pflegeverbdnden eingefordert.

Im Jahr 2012 wurden mit dem Pflege-Neuausrichtungs-Gesetz (PNG) die Einfiih-
rung eines Indikatorenansatzes und neue Konzepte zur Durchfiihrung von Qualitats-
priifungen sowie eine neue Qualitdtsdarstellung gesetzlich mitgetragen. Mit dem
Zweiten Pflege-Stdrkungsgesetz (PSG II) vom 21.12.2015 wurden die verbindlichen
Vorgaben zur Entwicklung einer neuen Bewertungssystematik und weitere Maf3gaben
verbindlich festgelegt und der Entwicklungsauftrag an die Geschéftsstelle des Quali-
tatsausschuss Pflege iibertragen (vgl. IPW, 2019: 6 f.). Ziel war es, ein neues System
zur Offentlichen Darstellung der externen Qualitdtspriifungen fiir die stationdre
Pflege zu schaffen und Indikatoren zur vergleichenden Messung von Ergebnisquali-
tdt sowie eine neue Qualitatsdarstellungsform zu entwickeln und bundesweit voran-
zutreiben und gesetzlich zu verankern. Auch sollte durch ein neues Qualitdts- und
Priifsystem sowie durch eine Neukonzeption die Messung und die Qualitdtsdarstel-
lung von Ergebnisqualitdt in einem neuen Qualitdtsbericht, durch die Abschaffung



Qualitatsbewusstsein als

Selbstverstandnis

»Qualitdt ist abhdngig vom Kénnen, Wollen und Diirfen!«

Ein Managementsystem, das in einem Managementhandbuch zu dokumentieren
und darzulegen ist, spiegelt in der Regel die Organisation und die wichtigen Prozesse
und Verfahren wider. Nach der ISO 9000:2015 ist dabei ein Prozess, z. B. der Pflege-
prozess ein »Satz zusammenhdngender oder sich gegenseitig beeinflussender Tdtigkei-
ten, der Eingaben zum Erzielen eines vorgesehenen Ergebnisses verwendet« (DIN EN ISO
9000:2015). Von daher ist Management, »das Managen einer Einrichtung«, nichts
Abstraktes und Unverstandliches, sondern im Gegenteil das Spiegelbild der Ablauf-
organisation und ist gekennzeichnet durch eine Vielzahl von Tdtigkeiten zum Fithren
und Steuern einer Pflegeeinrichtung.

Es ist nicht von der Hand zu weisen, dass im ersten Schritt nicht immer nur die Mit-
arbeiter der Einrichtung sensibilisiert, informiert, motiviert und geschult werden
miissen (»Bottom-up«), sondern dass in erster Linie die Geschaftsleitungen, Ein-
richtungstrdger und die Verantwortlichen einer Pflegeeinrichtung ein Selbstver-
standnis von Qualitdt als Unternehmensstrategie verstehen und eine Qualitdtskultur
innerhalb der Unternehmenskultur mit ihren Regeln, Normen und sichtbaren Werten
entwickeln miissen.

Qualitdtsbezogenes Arbeiten und das damit verbundene Termin- und Kostenma-
nagement geschieht nicht nur einmal in der Woche in einem Qualitdtszirkel oder hin-
ter verschlossenen Tiiren, sondern jeden Tag. Neu in einem Qualitditsmanagement ist
nur die Art der Sitzungen, die Kommunikation auf Augenhohe, die Dokumentation
und die Umsetzung der gestiegenen Anforderungen des gewahlten QM-Systems, die
erst einmal von der Pflegeeinrichtung richtig interpretiert und verstanden werden
miissen. Die Interpretation der organisationsbezogenen Qualitdtsanforderungen hat
eine bedeutende Funktion und meint die sprachliche Ubersetzung der sieben Norm-
abschnitte mit den konkreten Normanforderungen. Diese Arbeit und deren Verstan-
digung ist von der richtigen Interpretation der Managementanforderungen, also von
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der Frage: »Was ist zu tun?« abhdngig und muss von jeder Einrichtung und seinem
Leitungsteam fiir sich als Aufgabe und Herausforderung: »Wie ist das zu realisieren?«
verstanden und in erster Linie durch das »Wer ist verantwortlich« erledigt werden.

»Was bedeutet also die Erfiillung dieser Anforderung fiir uns?« Jedes Qualititsmanage-
ment enthdlt grundsatzlich immer Managementanforderungen, die von der statio-
ndren Einrichtung oder dem ambulanten Pflegedienst bei einem QM-System nach der
branchenneutralen DIN EN ISO 9001 umgesetzt werden konnen. Diese Management-
anforderungen kénnen mit den Verbformen von »muss-, sollte, darf- und kann-For-
derungen« formuliert sein (vgl. ISO 9001:2015):

o »...die Pflegeeinrichtung muss (im Vergleich »hat ...«) liber ein Pflegekonzept verfiigen
welches auf den pflegewissenschaftlichen Erkenntnissen und praktischen Erfahrungen
basiert ...« (gibt eine Anforderung als Hauptanforderung an)

o »... die Pflegeeinrichtung sollte eine Hauszeitung vorhalten kénnen ...« (gibt eine Emp-
fehlung)

o »... die Pflegeeinrichtung darf ein Hygieneplan im Biiro der Pflegedienstleitung aufbe-
wahren ...« (gibt eine Zuldssigkeit als Hinweis an)

o »... die Pflegeeinrichtung kann (»Nice to have«) den Schliissel fiir ein BTM-Fach jeder
Pflegefachkraft aushdndigen ...« (gibt eine Mdglichkeit zur Verbesserung an)

Eine »Muss-Forderung« ist in jedem Fall von der Pflegeeinrichtung ausnahmslos
zu erfiillen und wird hdufig aktiv mit dem Verb »... hat ... vorzuhalten« formuliert.
Eine »Soll-Forderung« ist eine abgeschwachte und weichere Formulierung. Sie ist
allerdings auch zu erfiillen und von der Einrichtung oder dem ambulanten Pflege-
dienst umzusetzen, wahrend eine »Kann-Forderung« nicht immer umzusetzen ist.
Grundsatzlich ist die Umsetzung bestimmter »QM-Anforderungen« an ein Quali-
tdtsmanagement von den Erfordernissen der Pflegeeinrichtung oder des ambulanten
Pflegedienstes und ihrer relevanten interessierten Parteien (Kunden, Mitarbeiter,
Lieferanten etc.) abhdngig.

Auch die Qualitdtsanforderungen in den neuen Qualitdtspriifungs-Richtlinien (QPR
vollstationdr) und die Entwicklung eines Qualitditsmanagements nach dem Pflege-
versicherungsgesetz sowie die damit verbundenen Qualitdtsindikatoren zur Messung
und Berechnung der Versorgungsergebnisse miissen von jeder vollstationdren Ein-
richtung richtig interpretiert, umgesetzt und letztendlich auch nachgewiesen werden
(Konzeptionelle Grundlagen).

Es hat sich in der Vergangenheit nicht bewdhrt, existierende Qualitdtsmanage-
ment-Handbiicher oder dgl. »einzukaufen«, z. B. durch die Tragerverbdande, um sie
danach in den Schrank zu stellen, da sie meist nicht umgesetzt werden kénnen. Jedes
Qualitdtsmanagement und QM- System muss mit seiner Qualitdtspolitik, den Quali-
tatszielen sowie seiner Prozesse fiir das Erreichen dieser Qualitdtsziele selbst festge-



legt werden und braucht nicht kompliziert zu sein. Wichtig ist, dass die Erfordernisse
einer Einrichtung sich in der Planung, Ausfiihrung, Uberwachung, Wirksamkeit und
Verbesserung der Leistung widerspiegeln und die erforderlichen Anforderungen ge-
regelt sind und erfiillt werden.

Effektiv umgesetzt und verwirklicht werden kann ein Managementsystem nur dann,
wenn die Mitarbeiter als aktive Gestalter und Impulsgeber mitgewirkt und mitge-
arbeitet haben! Im ndchsten Schritt sind dann fiir den Implementierungsprozess
geeignete infra-, betriebsstrukturelle und organisatorische Rahmenbedingungen
im Sinne einer nachweisbaren Sorgfaltspflicht zugunsten der Mitarbeiter durch den
Trdger (oder das Management) herzustellen, damit sich die qualitdtsorientierte Re-
organisation in der gesamten Pflegeeinrichtung oder durch den ambulanten Pflege-
dienst auch entwickelt und umgesetzt werden kann. Die Fiihrungs- und sichtbare
Unternehmenskultur ist wesentlich mitentscheidend fiir den gesamten Implemen-
tierungsprozess und die Aufrechterhaltung eines Qualitditsmanagementsystems.

Um Qualitdtsmanagement voranzutreiben und die festgelegten einrichtungsspezi-
fischen Qualitatsziele erreichen und verstetigen zu kdnnen, muss in jedem Fall eine
geeignete Struktur fiir die Einfiihrung und Anwendung eines Qualitaitsmanagement-
systems festgelegt werden. Die nachweisbare Sorgfaltspflicht bezieht sich auf die
Personalauswahl, Kontrolle und Uberwachung, Durchgingigkeit der miindlichen und
schriftlichen Anweisungen und die fach- und sachgerechte Erbringung der geforder-
ten Aufgaben. Der Trager einer Einrichtung (auch die Leitung) haben grundsatzlich
immer den Nachweis der ausreichenden Organisation als Bringschuld zu beweisen
(Organisationsverschulden!).

»Organisation« versus »Organisationsverschulden«
Es werden drei Arten von Organisationsverschulden unterschieden:
1. Selektionsverschulden:
Die Leitung einer Pflegeeinrichtung delegiert verantwortungsvolle Tatigkeiten an
ungeeignete und unqualifizierte Mitarbeiter.
2. Anweisungsverschulden:
Betriebs- und Arbeitsanweisungen fehlen oder sind liickenhaft.
3. Uberwachungsverschulden:
Die Leitung kontrolliert vereinfacht oder iiberhaupt nicht.

Neben den infrastrukturellen Rahmenbedingungen (Strukturqualitdt) ist es unaus-
weichlich, dass im Hinblick auf »Qualitat« auch mitarbeiterbezogene Ressourcen
(Personalplanung, Personalentwicklungsplanung, Fortbildungsangebote etc.) ge-
schaffen werden miissen, damit der Auftrag zum Qualitdtsmanagement auch ziel-
und ergebnisorientiert gemeinsam realisiert werden kann. Der Mangel in der Aufbau-
und Ablauforganisation zdhlt zu den Tatbestanden eines Organisationsverschuldens.
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Branchenspezifische

Managementsysteme

4.1 Integrierte Managementsysteme

In diesem Kapitel wird ein Uberblick der hiufigsten Zertifizierungsgrundlagen iiber
Qualitdtsmanagementmodelle und Normen fiir Pflegeeinrichtungen als »Integrier-
te Managementsysteme« (IMS) gegeben. Grundsatzlich gibt es bei allen Heim- und
Pflegedienstbetreibern sowie Krankenhdusern und Kliniken nicht nur unterschied-
liche Bewegmotive, ein Qualititsmanagementsystem mit spezifischen Qualitdts-
anforderungen einzufiihren, sondern auch die Mdoglichkeit, sich fiir ein branchen-
spezifisches Qualitditsmanagementsystem zu entscheiden und als ein integriertes
Managementsystem zu implementieren. So kénnen durch den Willen oder die Vor-
gaben eines Spitzenverbandes bzw. Dachverbandes oder auch durch die Entscheidung
einer Konzern- oder Geschaftsleitung die Trager branchenspezifische Qualitdtsan-
forderungen als ein integriertes Management (z. B. nach dem Arbeits- und Gesund-
heitsschutz oder nach pflegespezifischen Kriterien) in einem QM-System auswahlen
und nach Wunsch durch eine unabhdngige dritte Stelle in einem Zertifizierungsver-
fahren als Qualitdtsnachweis bestdtigen lassen. Durch ein IMS koénnen u. a. die Res-
sourcen, Synergien und die eigenen trdger- oder verbandsspezifischen Qualitdtskri-
terien oftmals mit der anerkannten Qualitatsnorm verkniipft werden, ohne dabei das
Managementsystem und seine Verfahren und QM-Dokumentation unnétig sperrig
oder iiberbordet in der Umsetzung zu gestalten.

In dem verdffentlichten Abschlussbericht mit dem Projekttitel »Erstellung einer
Ubersicht und Bewertung von Qualititssiegeln und Zertifikaten in der deutschen
Langzeitpflege« (kurz: ZerP) hat die Abteilung Qualitdtsmanagement und Sozialme-
dizin am Universitatsklinikum Freiburg (AQMS) im Auftrag des Zentrums fiir Quali-
tdt in der Pflege (ZQP) im Jahr 2011 die wichtigsten Informationen und Daten {iber
die haufigsten Qualitdtssiegel und Zertifikate in ambulanten und stationdren Pfle-
geeinrichtungen in Deutschland als Uberblick erhoben und bewertet. Die Ergebnisse
dieser Befragung (halbstandardisierter Fragebogen und Telefoninterview) und eine
Literaturrecherche wurden in dem angefertigten Bericht in tabellarischer Darstel-
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lungsform fiir jedes einzelne Qualititsmanagementmodell zusammenfassend aus-
gewertet und dargestellt. Dieses Forschungsdesign kann als eine Aktualisierung der
im Jahr 2004 erschienenen Studie »Qualitdtssiegel und Zertifikate fiir Pflegeeinrich-
tungen — Ein Marktiiberblick« des Wissenschaftlichen Instituts der AOK gelten, die
die Niitzlichkeit eines QM-Systems in der Pflegepraxis belegt (vgl. Hauer et al., 2011:
178 £.; Gerste et al, 2004). Es wurden in diesem Kategoriensystem ZerP u. a. die ver-
schiedenen Anbieter sowie die hdufigsten Qualitdtssiegel und Zertifikate (tlw. auch als
Tandemzertifizierung mit der vorherigen DIN EN ISO 9001:2008) miteinander vergli-
chen und dessen quantitative Implementierung in Deutschland in den ambulanten
und stationdren Pflegeeinrichtungen in dem Studiendesign betrachtet. Ausgehend
von dem Untersuchungsgegenstand dieser Studie werden nachfolgend die wich-
tigsten Qualitadtssiegel und Zertifikate und die Verfahren als kurzer Ausschnitt dar-
gestellt:
e AWO-Qualitdtsmanagement-Zertifikat
o Der Griine Haken — Lebensqualitdt im Altenheim — verbraucherfreundlich
(s. Website www.heimverzeichnis.de)
o Diakonie-Siegel Pflege
» DRK Siegel des Caritasverbandes Bamberg
o KTQP in stationdren und teilstationdren Pflegeeinrichtungen, ambulanten
Pflegediensten, Hospizen und alternative Wohnformen
« Paritdtisches Qualitdtssiegel
o RAL-Giitezeichen
e etc.

Im Ergebnis dieser o. g. Stichprobenziehung gab es neben einer Vielzahl von ambu-
lanten Pflegediensten »eine sehr gro8e Anzahl von Kliniken, Krankenhdusern und Pfle-
geeinrichtungen die nach einem Zertifizierungsverfahren (z. B. DIN EN ISO 9001) zerti-
fiziert sind oder sich an einem Qualitdtsmanagementmodell (z. B. EFQM) orientieren, fiir
das ein Qualitdtsnachweis (Qualitdtssiegel) erreicht werden kann« (Hauer et al., 2011:
5 ff.). Neben der Win-win-Situation und des Nachdenkens iiber den Mehrwert einer
Implementierung und Zertifizierung eines QM-Systems mit der Ubereinstimmung
von Normenanforderungen, stellt sich fiir viele Heim- und Pflegedienstbetreiber so-
wie Klinikgruppen und Klinik-Unternehmen oft die Frage, ob sie ein branchenun-
abhdngiges (weltweit anerkannte DIN EN ISO-Norm) oder ein branchenspezifisches
Zertifizierungsverfahren mit den Managementanforderungen und Qualitatskriterien
eines bestimmten systemspezifischen, verbandsspezifischen bzw. pflegespezifi-
schen Qualitatsmanagementmodell als ein integriertes Managementsystem einleiten
und mit ihren Mitarbeitern gemeinsam verwirklichen wollen. Allerdings ist zu kon-
sentieren, dass in den letzten zehn Jahren eine relativ hohe Fluktuation im Markt der
pflegespezifischen Zertifizierungsverfahren zu beobachten gewesen ist, so dass eini-
ge der branchenspezifischen Zertifizierungen wie z. B. »ISO-PLUS« (inkludierte die
Qualitdtspriifungen nach den Transparenzkriterien) entweder umbenannt wurden,
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welches jetzt als »Qualitdtssiegel Pflegemanagement« (EQ ZERT) bekannt ist oder
auf dem Pflegesektor verschwunden sind.

Durch die Trager und Betreiber von ambulanten, teil- und stationdren Pflegeein-
richtungen wird oft iiber die Frage nachgedacht, ob ein integriertes Management-
systems einen moglichen Wettbewerbsvorsprung auf dem Gesundheits- und Pfle-
gemarkt bewirken kann. In einer Win-win-Situation werden fiir die Beteiligten an
erster Stelle der Nutzen und die Synergieeffekte im Rahmen der Einfiihrung und Ver-
wirklichung eines QM-Systems im Verhdltnis zu den Kosten der Verfahren deutlich
hoéher bewertet. Als Griinde fiir die Auswahl eines Zertifikats wird haufig die inter-
nationale Anerkennung und deren Bekanntheitsgrad angegeben und dass die welt-
weite Qualitdtsnorm ISO 9001 die groRten Freiheiten erlaubt eigene Vorstellungen in
dem QM-System zu entwickeln (vgl. Hauer et al., 2011: 169 ff.). Eine Win-win-Situ-
ation durch den guten Ruf einer definierten Qualitdt betrifft selbstverstandlich alle
relevanten interessierten Parteien, d. h. sowohl die Pflegekunden, Bewohner, Mit-
arbeiter, Behorden, externe Anbieter als auch die kaufmdannische Leitung oder eine
Heimleitung bzw. die Gesellschafter etc. Somit kann von beiden Seiten von einer
Win-win-Situation ausgegangen werden.

QM und Kundenerwartungen

Eine zertifizierte hohe Qualitdt schafft Vertrauen, und ein zertifiziertes
wirksames QM-System bewirkt im Schulterschluss eine gute Qualitat. Diese
wird von den interessierten Kunden als eine Selbstverstandlichkeit erwartet
und vorausgesetzt.

Allerdings muss nicht jedes Qualititsmanagementsystem grundsdtzlich in eine
Zertifizierung miinden, wie z. B. die Selbstbewertung nach den 72 Kriterien des
KTQ®-Manuals* (Kooperation fiir Transparenz und Qualitdt im Gesundheitswesen)
mit seiner Bewertungssystematik fiir Krankenhauser, Rehabilitationseinrichtungen,
Pflegeeinrichtungen, Medizinische Versorgungszentren (MVZ) und Arztpraxen. Im
Hintergrund einer Zertifizierung handelt es sich hier »um ein freiwilliges Verfahren,
welches anhand der Kriterien des KTQ®-Katalogs die fiir das KTQ®-Verfahren charakte-
ristischen Bereiche fiir das umfassende Qualitdtsmanagement einer Einrichtung priift und
nach erfolgreicher Fremdbewertung das Zertifikat vergibt« (Hauer et al., 2011: 33). In den
KTQ®-Katalogen werden die Kriterien zur Qualitdtssicherung in sechs »Kategorien«
zusammengestellt, »die im Rahmen der Zertifizierung von Einrichtungen des Gesund-

4 Die Informationen zum »KTQ®-Verfahren« sind zu groBen Teilen ein Ergebnis aus den Internetrecherchen.
Zur besseren Lesbarkeit wird auf eine wortliche Zitation verzichtet.



Qualitatsmanagementsystem

nach der Qualitatsnorm

5.1 Anforderungen an das
Qualitatsmanagementsystem

Weil die DIN EN ISO 9001:2015 danach ausgerichtet ist, die Erfordernisse und Er-
wartungen aller relevanter interessierter Parteien mit ihrem internen und externen
Kontext gleichermafen und in grofer Intensitdt zu entsprechen, bietet sich dieses
Managementsystem fiir Pflegeanbieter hervorragend an. Es lassen sich darin ande-
re Qualitaitsmanagementmodelle oder -konzepte gut integrieren. Die internationale
Qualitatsnorm kann gemeinsam mit der ISO 9004 nur dann gut funktionieren, wenn
alle relevanten Aspekte, z. B. das Arbeitssicherheits-, Informations-, Wissens- und
Qualitdtsmanagement, wie ein Zahnrad ineinandergreifen und die fortlaufende Ver-
besserung zur Steigerung der Leistung in dem zusammenhdngenden QM-System
(Prozessmodell) im Vordergrund stehen. Die Abbildung (> Abb. 23) veranschaulicht
die einzelnen Gliederungsabschnitte (4-10) und deren Zusammenwirken in einem
effektiven und prozessorientierten Qualititsmanagementsystem.

Die ISO 9000: 2015 und der Anforderungsteil der ISO 9001:2015 sind auf die Prozesse
(z.B.Aufnahme-, Pflege- und Betreuungsprozess, Wascheversorgungs- oder Speise-
versorgungsprozess etc.) einer Organisation (Pflegeeinrichtung) ausgerichtet, daher
der Begriff »Prozessorientiertes Qualititsmanagementsystem«. Durch die Prozess-
orientierung werden nicht isolierte und einzelne Abldufe, Tatigkeiten oder Verfahren
betrachtet. Vielmehr miissen die miteinander verkniipften Tatigkeiten und Hand-
lungsfelder erkannt und zu einem sinnvollen Ganzen zusammengefiihrt und gere-
gelt werden, damit von einem zusammenhdngenden QM-System gesprochen wer-
den kann. Wichtig dabei ist, dass sich die Erfordernisse der Pflegeeinrichtung darin
widerspiegeln und die internen sowie externen Faktoren bzw. Rahmenbedingungen
im Kontext der Organisation beriicksichtigt werden (vgl. ISO 9000:2015). Eine Nicht-
erfiillung von Erfordernissen und Erwartungen (Normanforderung!) und die fehlen-
de Ermittlung der individuellen Bedarfe stellt immer ein nicht unerhebliches Risiko
fiir die ambulante bzw. stationdre Pflegeeinrichtung dar. Die Kundenorientierung



6 Struktur der

DIN EN IS0 9001:2015

6.1 Gliederungsabschnitte der Norm mit ihren
Anforderungsteilen

Im Folgenden wird der Aufbau eines Qualititsmanagementsystems fiir ambulan-
te und stationdre Pflegeeinrichtungen nach der Qualitdtsnorm beschrieben. Diese
Handlungsempfehlung hilft dabei, dies mit einem akzeptablen Aufwand zu erreichen.
Voraussetzung fiir die Implementierung eines QM-Systems nach der Qualitdtsnorm
ist allerdings, dass fiir die Umsetzung der Normanforderungen die richtige Uberset-
zung vorher vorgenommen wird: »Was bedeutet die Realisierung und Einfiihrung
dieses Verfahrens zur Erfiillung der Normanforderung fiir uns?« und: »Was unter-
scheidet uns von anderen Pflegeeinrichtungen« (interne Themen) sowie: »Welche
gesetzlichen, behdrdlichen Anforderungen oder kundenspezifische Anforderungen
miissen dabei beachtet, eingebunden und nachhaltig erfiillt werden (externe The-
men)?«

Insgesamt sind die Texte in der ISO 9001:2015 mit ihren Abschnitten 4 »Kontext der
Organisation« bis zu dem Normabschnitt 10 »Verbesserung« sehr allgemein verfasst,
sodass sie nur wichtige Anregungen und Hinweise fiir die Implementierung als eine
»MUSS-ANFORDERUNG« in einer Einrichtung geben konnen. Die ISO-Norm bietet
auch hier nach der Revision keine allgemeingiiltigen Losungen an. Diese miissen von
der Einrichtung — und vor allen Dingen: gemeinsam mit den Mitarbeitern —erarbeitet
werden.

Bedenken Sie!

Fir jede Normanforderung kann es viele unterschiedliche Losungs- und
Realisierungsansatze geben!
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Bei der Gliederung der DIN EN ISO 9001:2015 ist zu beachten, dass es sich hierbei
lediglich um eine Zuordnung von Anforderungen zu sieben wesentlichen Norm-
abschnitten (4-10) handelt. Diese Struktur analog der Normabschnitte ist fiir die
ambulanten und stationdren Pflegeeinrichtungen nicht zwingend vorgeschrieben
(chronologischer Aufbau), um die Prozessstruktur und Prozesslandschaft (d. h. die
grafische Darstellung aller Prozesse) inkl. der risikobehafteten Prozesse, wie z. B. im
Rahmen der Pflegeiiberleitung oder der Umsetzung des Pflegeprozesses einer Pflege-
einrichtung darzustellen. Jede Pflegeeinrichtung muss in den Prozessen fiir sich ab-
wdgen, welche Chancen im Kontext der Organisation genutzt werden kénnen und
welche Risiken in den Prozessen zu vermeiden oder ggf. zu akzeptieren sind.

Info

Das risikobasierte Denken oder der risikobasierte Ansatz in der ISO
9001:2015 war vormals in der ISO 9001:2008 in dem Normabschnitt 8.5.3

unter dem Normabschnitt »VorbeugungsmafRnahmen« zusammengefasst.
Die Risiken und Chancen missen nunmehr durch die vollstationare Pflege-
einrichtung oder durch den ambulanten Pflegedienst aus dem »Kontext der
Organisation« (Rahmenbedingungen) friihzeitig identifiziert und bestimmt
werden.

Auch wenn im Normabschnitt 6.1 die »Mafnahmen zum Umgang mit Risiken und
Chancen« als eine Anforderung genannt werden, so kénnen durchaus auch im Um-
gang mit den relevanten interessierten Parteien oder in der Umsetzung der Prozesse
im Normabschnitt 4.4 »Qualititsmanagementsystem und seine Prozesse« sowohl
Chancen als positiver Nutzen als auch Risiken fiir eine ambulante oder stationdre
Pflegeeinrichtung verborgen sein, die rechtzeitig zu identifizieren sind. Unbestrit-
ten ist, dass sich die Risiken und Chancen neben den Anforderungen durch die inter-
essierten Parteien im Wesentlichen aus den internen und externen Themen ergeben
und deshalb zu identifizieren sind, damit die Prozesse fehlerfrei ablaufen kénnen.
Risiken in den Prozessen miissen in dem QM-System grundsdtzlich durch proak-
tive und geplante Gegenmafinahmen minimiert oder auch ganz vermieden werden.
Durch den Umgang mit Risiken und Chancen in einem QM-System konnen Arbeits-
abldufe, Prozesse oder auch die Prozessumgebung (Arbeitsumgebung — s. ISO Norm-
abschnitt 7.1.4 »Prozessumgebung«) optimiert und fiir die Mitarbeiter verbessert
werden. Grundvoraussetzung ist allerdings, dass die Wirksamkeit von eingeleite-
ten Maf3nahmen zur Risikovermeidung nach dem PDCA-Zyklus dann auch bewertet
werden, um Nachjustierungen vorzunehmen und die Prozesse fehlerfrei unter »be-
herrschten Bedingungen« ablaufen, d. h. umgesetzt werden konnen.
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QM-Systems nach ISO 9001

7.1 Schrittweise Implementierung des QM-Systems
nach der ISO 9001

Die Einfithrung eines QM- Systems muss von der obersten Leitung (oL) sorgfaltig und
teamorientiert geplant werden. Bevor in einer Pflegeorganisation mit dem Aufbau
eines QM-Systems, dessen Dokumentation, Einfithrung und Aufrechterhaltung be-
gonnen wird, sollten sich die Verantwortlichen in ihrer Funktion als oberste Leitung
(oL) genau tiiber die Anforderungen des Qualitdtsmanagementsystems und deren
Verpflichtungen z. B. nach der DIN EN ISO 9001:2015 und ggf. auch {iber den wett-
bewerblichen bzw. marktbezogenen Nutzen von verband-, pflege- oder andere sys-
temspezifischen Anforderungen als ein externes Thema gut informieren.

Ein sinnstiftendes Managementsystem (QM-System) muss grundsatzlich immer
unter der Beriicksichtigung der Organisationskultur die tatsachlichen Gegebenhei-
ten und die festgelegten Schliisselprozesse einer Pflegeorganisation verwirklichen
und darstellen. Es kann — je nach Gréf3e oder strategischer Ausrichtung — unter-
schiedliche Strukturen aufweisen und kann mithilfe einer SWOT-Analyse (Starken
und Schwachen) vor Projektbeginn visualisiert, analysiert und reflektiert werden.
Uber die Einfiihrung und Verwirklichung eines QM- Systems in ambulanten, teil- und
vollstationdren Pflegeeinrichtungen entscheidet meist ein Vorstand, Trager bzw.
eine Geschdftsleitung als die oberste Leitung. Dies kdnnen dann die Initialziindung
und der Ausldser als auch der erste wichtige Schritt fiir die Durchfiihrung eines Pro-
jektmanagements zur »Implementierung eines QM-Systems« als ein Projektauf-
trag fiir ein zu griindendes Projektteam sein. Dabei hat die oberste Leitung (oL) eine
Grundsatzerkldrung zur Qualitdtspolitik und zu den beabsichtigten Qualitdtszielen
abzugeben und bei der Entwicklung des Managementsystems in ihrer aktiven Rolle,
z. B. durch die Festlegung der Projektaufbauorganisation des Projektteams mit den
unterschiedlichen Akteuren (Teamrollen), mitzuwirken. Sie muss die Qualitatszie-
le klar aus der Qualitdtspolitik heraus definieren und so festlegen, dass sie zeitlich
(Zeit- und Mafnahmenplan) und finanziell (Kosten- und Finanzplan) messbar sind
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und dass der Erfiillungsgrad der Anforderungen iiberpriift werden kann. Die Ressour-
cenverfiigbarkeit ist dabei ein entscheidender Erfolgsfaktor und kann auch eine Mo-
tivation fiir die Mitarbeiter der Pflegeorganisation sein. Alle formulierten und fest-
gelegten Qualitdtsziele miissen realistisch, iiberpriifbar und erreichbar sein (s. ISO,
Abschnitt 6.2 »Qualitdtsziele und Planung zur deren Erreichung«). Ein QM-System
mit seinen spezifischen Anforderungen sollte grundsatzlich immer unter Zuhilfe-
nahme des PDCA-Zyklus als ein zeitlich befristetes Projekt in einem Projektmanage-
mentplan® (z. B. Projekt- und Ma3nahmenplan oder in einer umfassenden Projekt-
skizze 0.3.) schriftlich mit den einzelnen Projektphasen projektiert werden.

Wichtig 4 Projektphasen

Die nachfolgend vorgestellte Herangehensweise bei der Einflihrung eines
QM-Systems nach der DIN EN ISO 9001 gliedert sich beispielhaft in vier
Abschnitte oder Projektphasen, die sich alle wiederum in einzelne Schritte
(» Tab. 16) einteilen lassen:

1. Phase: Analysephase - Voriberlegung, Organisation und Information

2. Phase: Anforderungen im Kontext der Organisation ermitteln

3. Phase: Prozessgestaltung und Implementierung des QM-Systems

4. Phase: Zertifizierung und Auftrag zur fortlaufenden Verbesserung

1. Phase: Analysephase - Voriiberlegungen, Organisation und Information

o Projektidee »Implementierung eines QM-Systems« und Initialziindung fiir ein
Projektmanagement mit der ersten Festsetzung der Projektaufbauorganisation
(Projektteam).

 Information und Beteiligung der Mitarbeitervertretungen (Betriebsrat) bzw. be-
trieblichen Interessenvertretung zu dem geplanten Vorhaben zur Implementie-
rung eins QM-Systems.

o Erarbeitung einer Vorplanung mit den Projektzielen und den zu erwarteten Ergeb-
nissen, z. B. durch eine Projektplanung (Projektmanagementplan mit Zeitplan),
um die Richtung festzulegen und Meilensteine als Etappenziele vorzugeben. Dies
setzt voraus, dass die Projektaufbauorganisation also die Hierarchisierung der

Anmerkung: In einem Projektmanagement werden nach der DIN EN ISO 9000:2015 die planerischen Vorgaben
durchgehend als »Projektmanagementplan« bezeichnet. In der Praxis finden sich unterschiedliche Begriffe zu
den schriftlichen Vorgaben, z. B. Projektstruktur- und MaRnahmenplan, Projektplan oder Projektskizze.

Der Umfang der Dokumentation in einem Projektmanagement ist in der Praxis sehr unterschiedlich und kann
ebenso durch unterschiedliche Projektmanagement-Tools (PM), z. B. durch eine »Projektmanagement-Soft-
ware« unterstiitzt werden. Mithilfe dieser PM kann der gesamte Projektlebenszyklus fiir ein Projektteam
deutlich effizienter und einfacher gestaltet werden.
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Qualitatsmanagement — TQM

8.1 EFQM Excellence Modell

Ein Qualitdtsmanagementsystem zu implementieren ist im Dienstleistungsbereich
auch nach dem Modell und der Methodik der EFQM mdoglich. In der Betrachtung der
ISO 9000 ff. ist im Vergleich zum EFQM-Modell festzustellen, dass mit der Revision
der Qualitdtsnorm ein grofer Schritt auf den Excellence-Ansatz vollzogen wurde, wie
z. B. durch die Erweiterung der Interessensgruppen im Kontext einer Organisation
oder durch den risikobasierten Ansatz in wichtigen Schliisselprozessen. Diese Ansat-
ze leisten einen wichtigen Beitrag, einen héheren Reifegrad des QM- System zu erzie-
len (s. ISO 9004) und ein DIN EN ISO 9001:2015 Zertifikat ist ein erster und wichtiger
Schritt zum Total-Quality-Management (TQM).

Das EFQM-Modell als ein ganzheitlicher Ansatz steht fiir »European Foundation for
Quality Management« und ist ein wichtiges Beispiel fiir die Umsetzung des TQM.
Das TQM ist ein soziotechnisches Unternehmensfiihrungskonzept mit einer starken
Einbeziehung und Mitwirkung der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter auf allen Hie-
rarchieebenen und ein Bestandteil von Organisationsentwicklungsprozessen zum
gegenseitigen Nutzen.

Demnach stellen sich ein Unternehmenserfolg und das Erreichen einer Spitzenleis-
tung nur dann ein, wenn alle Mitarbeiter durch ihre Einstellungen und durch eine
wertschdtzende und férdernde Unternehmenskultur sich auf die Zufriedenheit der
Kunden konzentrieren und ihr berufliches Handeln in einer Organisation danach
ausrichten. Das TQM-Konzept als eine Weiterentwicklung der ISO 9000 ff. ist ein
neues und anderes Denken des Qualitditsmanagements und fokussiert als ein bran-
chenunabhédngiger Ansatz die starke Ausrichtung zwischen der Organisation und sei-
nen Kunden. Die Kunden der Organisation und deren Zufriedenheit stehen in diesem
Konzept neben dem Auftrag zur kontinuierlichen Verbesserung der Wertschopfungs-
prozesse im Mittelpunkt des Geschehens. In seiner Grundstruktur besteht es neben
dem ganzheitlichen Qualitdtsverstdndnis aus den Menschen, den zugrundeliegenden
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Prozessen und der Ergebniserzielung; »a priori« — Umfassendes Qualitdtsmanage-
ment. Das TQM ist dabei kein Modell, sondern eine Denkweise im Sinne eines ganz-
heitlichen Konzepts und es sollte die DIN EN ISO 9004:2018 (Reifegrad-Modell) als
eine weitere unterstiitzende Norm fiir ein umfassendes Qualitditsmanagement her-
angezogen werden. Total Quality Management bezeichnet den Willen der obersten
Leitung zu andauernder, ganzheitlicher und kontinuierlicher Verbesserung.

Als »Europaisches Modell fiir umfassendes Qualitdtsmanagement« gilt das »EFQM-
Modell« fiir Exzellenz der European Foundation als ein QM-System nach dem
TQM-Konzept fiir Beste, d. h. exzellente Organisationen, die dauerhaft herausragen-
de Ergebnisse erzielen. Das EFQM als ein Excellence Modell favorisiert einen ganz-
heitlichen und ergebnisorientierten Ansatz und deren Inhalt besteht aus den Grund-
konzepten und dem Kriterienmodell.

Info
Das EFQM als ein sogenanntes »Excellence-Modell« ist ein ganzheitliches

Modell im Sinne von »Total Quality Management«. Der ganzheitliche Manage-
ment-Ansatz »TQM« umfasst alle Tatigkeiten einer Organisation unter dem
Aspekt der Kunden- und Mitarbeiterzufriedenheit als fortwahrender Prozess.

Mit dem EFQM-Modell als QM-System auf den Sdulen des TQM-Konzeptes ist es
moglich, den Grad der TQM-Implementierung in den festgelegten Kriterien zu mes-
sen und mit anderen TQM-orientierten Organisationen zu vergleichen (Benchmar-
king), bzw. dauerhaft herausragende Leistungen und die nachhaltigen Ergebnisse im
QM-System selbst zu bewerten. In diesem Verbesserungsprozess werden die eigenen
Leistungen und Ergebnisse mit anderen relevanten Organisationen verglichen, um
aus deren Erfahrungen und Starken zu lernen. Insbesondere Kliniken orientieren sich
sehr hdufig an diesem Modell, um vergleichbare Ergebnisse (Results) einzelner Be-
reiche z. B. im Krankenhaus oder iiber die Mitarbeiter- und Patientenzufriedenheit
bis hin zu den Ergebnissen nach bestimmten medizinischen Eingriffen aufgrund ob-
jektiver Daten im Vergleich zu Mitbewerbern zu erhalten, um sich durch kontinuier-
liches Lernen, Kreativitdt und Innovationen weiterzuentwickeln.

Die EFQM mit Sitz in Briissel ist ein 1988 gegriindeter Zusammenschluss von 14 euro-
pdischen Unternehmen, die das Ziel verfolgen, die Position europdischer Firmen als
»exzellente Organisationen« auf dem Weltmarkt zu stdrken. Dazu soll die Bedeutung
von Qualitdt als Erfolgsfaktor und die Akzeptanz von Total Quality Management in
den Unternehmen auf allen Ebenen verbreitet werden. »Excellence« versteht sich
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AA Arbeitsanweisungen

AAL Ambient Assisted Living

AEDL Aktivitdten und existentiellen Erfahrungen des Lebens

AG ZMB Arbeitsgemeinschaft Zahnmedizin fiir Menschen mit Behinderung oder
besonderen medizinischen Unterstiitzungsbedarf

AMS Arbeitsschutzmanagementsystem

APH Arbeitsgemeinschaft Privater Heime und Ambulanter Dienste

Bundesverband e. V.

aQua Institut fiir angewandte Qualitdtsforderung und Forschung im
Gesundheitswesen

ArbMedVV Verordnung zur arbeitsmedizinischen Vorsorge

ArbSchG Arbeitsschutzgesetz

ArbStattVv Arbeitsstdttenverordnung

AS Arbeitsschutz

ASA Arbeitsschutzausschuss

ASiG Arbeitssicherheitsgesetz

ASR Arbeitsstdtten-Richtlinien

ATS Antithrombosestriimpfe

BAGFW Bundesarbeitsgemeinschaft der Freien Wohlfahrtspflege e. V.

BAnz Bundesanzeiger

BASE Berliner Altersstudie

BAuA Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin

bDSB Betrieblicher Datenschutzbeauftragter

BDSG Bundesdatenschutzgesetz

BetrSichv Betriebssicherheitsverordnung

BGB Biirgerliches Gesetzbuch

BGM Betriebliches Gesundheitsmanagement

BGR Berufsgenossenschaftliche Regeln fiir Sicherheit und Gesundheit
bei der Arbeit

BGW Berufsgenossenschaft fiir Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege

BI Begutachtungsinstrument

BioStoffV Biostoffverordnung

BMAS Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales
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BMEFSEF]

BMG
BMI

BMWi
bpa
BRi

BS OHSA
18001:2007

BV
BVG
BZAK
CCP

CEN

CH

cwQC
DakksS
DAS

DBfK

DCS

DEAS
DEGEMED
DGAZ
DGUV

DGUV
Vorschrift 1

DGUV
Vorschrift 2

DGUV
Vorschrift 3

DIN
DIN EN ISO

DIN 69901-1:
2009-01

Bundesministerium fiir Familie, Senioren, Frauen und Jugend

Bundesministerium fiir Gesundheit
Body-Mass-Index

Bundesministerium fiir Wirtschaft und Energie
Bundesverband privater Anbieter sozialer Dienste e. V.
Begutachtungs-Richtlinien zur Feststellung von Pflegebediirftigkeit

Occupational Health and Safety Assessment Series
(Zertifizierung von Arbeitsschutzmanagementsysteme)

Bundesverband
Bundesverband Geriatrie e. V.
Bundeszahnarztekammer

Critical Control Points (Kritische Kontrollpunkte nach der HACCP im
Lebensmittelbereich)

Comitée Europeen de Normalisation — Europdisches Komitee fiir
Normung

Checkliste

Company Wide Quality Control

Deutsche Akkreditierungsstelle

Datenauswertungsstelle

Deutscher Berufsverband fiir Pflegeberufe e. V.
DatenClearingStelle

Deutsche Alterssurvey

Deutsche Gesellschaft fiir Medizinische Rehabilitation e. V.
Deutsche Gesellschaft fiir AlterszahnMedizin e. V.
Deutsche Gesetzliche Unfallversicherung

Deutsche Gesetzliche Unfallversicherung »Grundsdtze der Pravention«

Deutsche Gesetzliche Unfallversicherung »Betriebsdrzte und Fachkrdfte
fiir Arbeitssicherheit«

Deutsche Gesetzliche Unfallversicherung »Elektrische Anlagen und
Betriebsmittel«

Deutsches Institut fiir Normunge. V.

DIN=Deutsches Institut fiir Normung — EN=Europdische Norm —
ISO=International Organization of Standardization

Projektmanagement - Projektmanagementsysteme — Teil 1: Grundlagen



DIN EN ISO
10075-1:2017

DIN EN ISO
19011:2018

DIN EN ISO
9000:2015

DIN EN ISO
9001:2015

DIN EN ISO
9004:2018

DNEbM
DNQP
DPR
DQE.
DQS
DSB
DSGVO
DZA
EEA
EFQM
EinSTEP

EN

EOQ

EQA

FaSi

FAZ

FEG
FIFO-Prinzip

FM
FMEA

GAS
GBU
GDA
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Ergonomische Grundlagen beziiglich psychischer Arbeitsbelastung
Teil 1: Allgemeine Aspekte und Konzepte und Begriffe

Leitfaden zur Auditierung von Managementsystemen

Qualitditsmanagementsysteme — Grundlagen und Begriffe

Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen

Qualitdtsmanagement — Qualitdt einer Organisation — Anleitung zum
Erreichen nachhaltigen Erfolgs

Deutsches Netzwerk Evidenzbasierte Medizin e. V.

Deutsche Netzwerk fiir Qualitdtsentwicklung in der Pflege
Deutscher Pflegerate. V.

Diakonisches Institut fiir Qualitatsentwicklung

Deutsche Gesellschaft zur Zertifizierung von Managementsystemen
Datenschutzbeauftragte

Datenschutz-Grundverordnung

Deutsche Zentrum fiir Altersfragen

EFQM Excellence Award

European Foundation for Quality Management

Einfithrung des Strukturmodells zur Entbiirokratisierung der
Pflegedokumentation

Europdische Norm

European Organization for Quality
European Quality Award

Fachkraft fiir Arbeitssicherheit
Frankfurter Allgemeine Zeitung
Fachkrdfteeinwanderungsgesetz

»First in, first out«. Dinge die zuerst eingelagert wurden
(z. B. Lebensmittel) sind auch als erstes wieder zu entnehmen.

Formular

Failure Mode and Effects Analysis
(Deutsch: Fehlermdglichkeits- und -einflussanalyse)

Generali Altersstudie
Gefdhrdungsbeurteilung

Gemeinsame Deutsche Arbeitsschutzstrategie
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GefStoffVv Gefahrstoffverordnung

GER Gemeinsamer Europdischer Referenzrahmen

GKV Gesetzliche Krankenversicherung

GPV Gesetzliche Pflegeversicherung

gs-qsa-pflege Geschaftsstelle Qualitatsausschuss Pflege

gvP gesundheitliche Versorgungsplanung

HACCP Hazard Analysis Critical Control Point (Lebensmittelwirtschaft

und Lebensmittelhygienebereich) — »Gefahrenanalyse und kritische
Kontrollpunkte« und deren Beherrschung

HAZ Hannoversche Allgemeine Zeitung

HeimmwV Heimmitwirkungsverordnung

HKP-R Hausliche Krankenpflege-Richtlinie

HLS High Level Structure (einheitliche Gliederungsstruktur fiir
Management-Normen)

IAF International Accreditation Forum

ICN International Council of Nurse

IfSG Infektionsschutzgesetz

IKMT Informations-, Kommunikations- und Medizintechnologien

IKT Informations- und Kommunikationstechnologien

IMS Integriertes Managementsystem

IPW Institut fiir Pflegewissenschaften an der Universitdt Bielefeld

ISG Institut fiir Sozialforschung und Gesellschaftspolitik GmbH

ISO International Organization for Standardization

KAP Konzertierte Aktion Pflege

KRINKO Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention

KTQ® Kooperation fiir Transparenz und Qualitdt im Gesundheitswesen

KVP Kontinuierlicher Verbesserungsprozess

KZpP Kurzzeitpflege

KZV BW Kassenzahnadrztliche Vereinigung Baden-Wiirttemberg

LEP Ludwig-Erhard-Preis

LOAP List Of Actual Publication

MAAS-BGW Managementanforderungen der BGW zum Arbeitsschutz

MAKS Motorisches, alltagspraktisches, kognitives und spirituelles
Aktivierungstraining

MBNQA Malcolm Baldrige National Quality Award



MD

MD Bund
MDK
MDR
MDS
MoPIP

MPBetreibV
MPSV
MRSA

MuG

MuSchArbv
MV
MVZ
NBA

ND
NDGR
NIST
o.].

oL
OWiG
PDCA
PDL
Pfk/PFK
PfIAPrV

PfleWoqG
PfWG

PG

PKV

PM

PNG

Proei

Medizinischer Dienst

Medizinische Dienste Bund

Medizinischer Dienst der Krankenversicherung

Medical Device Regulation

Medizinischer Dienst des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen e. V.

Studie zur modellhaften Pilotierung von Indikatoren in der
stationdren Pflege

Medizinprodukte-Betreiberverordnung
Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung
Methicillin-resistente Staphylococcus aureus

Magstdbe und Grundsatze fiir die Qualitdt, die Qualitdtssicherung und
-darstellung sowie fiir die Entwicklung eines einrichtungsinternen
Qualitdtsmanagements nach § 113 SGB XI in der vollstationdren Pflege

Verordnung zum Schutze der Miitter am Arbeitsplatz
Mitarbeitervertretung

Medizinische Versorgungszentren

Neues Begutachtungsassessment
Nachweisdokument (Aufzeichnung)

Netzwerk Deutsche Gesundheitsregionen e. V.
National Institute of Standards and Technology
ohne Jahresangaben

oberste Leitung

Ordnungswidrigkeitenrecht

Plan — Do - Check - Act

Pflegedienstleitung

Pflegefachkraft

Ausbildungs- und Priifungsverordnung fiir die Pflegeberufe
(Pflegeberufe-Ausbildungs- und Priifungsverordnung)

Pflege- und Wohnqualitdtsgesetz

Pflege-Weiterentwicklungsgesetz

Pflegegrad

Verband der Privaten Krankenversicherunge. V.
Projektmanagement-Tools
Pflege-Neuausrichtungs-Gesetz

Prozesseigentiimer (oder: Prozesseigner)
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PSA
PSGII

PTV
PTVA
PTVen
PTVS
QA

QC
QDVS
QEP

Ql

Qls

QM
QM-B.
QM-H
QM-Stg.
QM-V.
QM-VA
QPR
QPR-HKP
Qs
qu.int.as
Quality Tools
RBMF
ReduFix-Studie
RKI

RPZ
RRPZ

RS

SAPV
SGB

SGB V
SGB VII

Personliche Schutzausriistung

Zweites Gesetz zur Starkung der Pflegerischen Versorgung und zur
Anderung weiterer Vorschriften (Zweites Pflegestarkungsgesetz)

Pflege-Transparenzvereinbarung
Pflege-Transparenzvereinbarung — Ambulant
Pflege-Transparenzvereinbarungen
Pflege-Transparenzvereinbarung — Stationdr
Qualitdtsaspekt

Quality Control

Qualitdtsdarstellungsvereinbarung

Qualitat und Entwicklung in Praxen

Qualitdtsindikatoren

Qualitidtsindikatorenset

Qualitatsmanagement

Qualitdtsmanagement-Beauftragter
Qualitdtsmanagement-Handbuch
Qualitdtsmanagement-Steuerungsgruppe
QM-Verantwortlicher
Qualitdtsmanagement-Verfahrensanweisungen
Qualitdtspriifungs-Richtlinien
Qualitdtspriifungs-Richtlinie Hausliche Krankenpflege
Qualitatssicherung

Qualitdtsmanagement mit integriertem Arbeitsschutz
Qualitdts-Werkzeuge (quantitative und qualitative Methoden)
Robert Bosch Gesellschaft fiir medizinische Forschung mbH
Reduktion von kdrpernaher Fixierung

Robert Koch-Institut

Risiko-Prioritdtszahl

Rest-Risiko-Prioritdtszahl

Rollstuhl

Spezialisierte ambulante Palliativversorgung
Sozialgesetzbuch

Sozialgesetzbuch, Fiinftes Buch — Gesetzliche Krankenversicherung

Sozialgesetzbuch, Siebtes Buch — Gesetzliche Unfallversicherung



SGB IX

SGB XI
SGB XII
Sib

SiFa

SIS

SOEP
StBA

SVR

TK
TQC-Modell
TQM
TRBA
TRBA 250

UAWSs
VD
VDAB
VP

WBVG
WHO
WIdO
WM
WTPG
ZQp
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Sozialgesetzbuch, Neuntes Buch — Rehabilitation und Teilhabe
behinderter Menschen

Sozialgesetzbuch, Elftes Buch — Soziale Pflegeversicherung
Sozialgesetzbuch, Zwdlftes Buch — Sozialhilfe
Sicherheitsbeauftragte

Sicherheitsfachkraft

Strukturierte Informationssammlung
Sozio-oekonomisches Panel

Statistisches Bundesamt

Sachverstdndigenrat

Techniker Krankenkasse

Total Quality Control-Modell

Total Quality Management

Technische Regeln fiir Biologische Arbeitsstoffe

Biologische Arbeitsstoffe im Gesundheitswesen und in der
Wohlfahrtspflege

Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen
Vorgabedokument (Dokumentierte Information)
Verband Deutscher Alten- und Behindertenhilfe e. V.
Verstandigungsprozess

Vollzugs- und Vollstreckungskostenordnung
Wohn- und Betreuungsvertragsgesetz

World Health Organization

Wissenschaftliches Institut der AOK
Wissensmanagement

Wohn-, Teilhabe- und Pflegegesetz

Zentrum fiir Qualitdt in der Pflege
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