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Safety Clip: Hat die neue ISO 9001:2015 Auswirkungen auf
das Patientensicherheitsmanagement?

A. Krause

e_”;ﬁ Die 1SO 9001:2015 definiert Risiko als die Auswirkung
o T “m

von Unsicherheit auf ein erwartetes Ereignis. Eine
- N Auswirkung ist eine Abweichung vom Erwarteten —in

positiver wie negativer Hinsicht.

Die neue Version der DIN EN I1SO 9001:2015, die am
15.09.2015 veroffentlicht wurde, riickt die Qualitat
und kontinuierliche Verbesserungsprozesse in

Organisationen in den Vordergrund. Indem auf eine
starkere Mitwirkung des gesamten Fiihrungsteams

'

fokussiert wird, soll eine vollstandige
Strategieumsetzung durch das Management erreicht
werden.

Besonderes Augenmerk legt die Norm auf die Themen Risiko- und Chancenmanagement. Im Rahmen des
Risikomanagements werden relevante Risiken in den jeweiligen Bereichen systematisch identifiziert, bewertet,
bearbeitet und im Qualitditsmanagementsystem {iberwacht. Der risikobasierte Ansatz beinhaltet auch den Einsatz
eines integrierten Managementsystems als Fiihrungsinstrument zur Ermittlung und Nutzung von
Geschaftspotenzialen (Chancenmanagement).

Eine neue einheitliche Struktur - die sogenannte High Level Structure, die der Standardisierung von
Managementnormen dient und ab sofort fiir alle ISO-Normen gilt - erleichtert die Implementierung integrierter
Managementsysteme und stdrkt den prozessorientierten Ansatz.

Um der zunehmenden Digitalisierung Rechnung zu tragen, wurde die Verpflichtung abgeschafft, ein dezidiertes
Handbuch zu erstellen. Dieser langst liberfdllige Verzicht ist eine Erleichterung und gibt jeder Organisation die
Moglichkeit, den Belangen und Erfordernissen der jeweiligen Situation entsprechend zu entscheiden.

Das Thema Kundenzufriedenheit steht erwartungsgemaf’ bei der DIN EN ISO 9001:2015 im Vordergrund. Die
entscheidende Anforderung, die an Kliniken in diesem Zusammenhang gestellt wird, ist Patientensicherheit. Mit Hilfe
des neuen risikobasierten Ansatzes setzt die Norm auf effektive Vorbeugungsmaftnahmen, deren Umfang von der
Fiihrung festgelegt werden muss.
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Die DIN EN ISO 9001:2015 kann im Rahmen von Uberwachungsaudits oder auch zur Erstzertifizierung herangezogen

werden.

Risikobasiertes Denken: Ein neu formulierter Ansatz

Erstmals integriert die 1ISO 9001:2015 die Terminologie Risiko und formuliert die Anforderung eines risikobasierten
Denkens. Risiken sind hierbei zunédchst neutral zu betrachten, bezeichnen also gleichsam eine negative (Risiko im
gebrduchlichen Sinne) wie eine positive (Chance) Abweichung vom erwarteten Ergebnis.

Damit Abweichungen tiberhaupt wahrgenommen werden kénnen, miissen die Prozesse hinsichtlich Vorgaben,
Merkmalen und Ergebnissen definiert werden. Das heifst: In Betracht zu ziehen sind hier die Soll-Vorgabe (der richtige
Patient, die richtige Diagnose, die richtige Behandlung), der Prozess selbst (die addquate Ausfiihrung der Behandlung)
und das Ergebnis (der komplikationslose Behandlungserfolg). Wechselwirkungen zwischen den Prozessen (z. B bei
disziplin- und berufsgruppentibergreifenden Behandlungen) sind hierbei mit zu beriicksichtigen.

Der risikobasierte Ansatz verfolgt also einen kontinuierlichen Verbesserungsprozess. Erwiinschte Auswirkungen sollen
verstarkt und unerwiinschte Auswirkungen verhindert oder zumindest verringert werden.

Die Starken der DIN EN 1SO 9001:2015 in Bezug auf das
Patientensicherheitsmanagement

Die DIN EN I1SO 9001:2015 richtet den Fokus auf das Prozessmanagement, angefangen bei der Zielvorgabe liber den
Prozess der Zielerreichung bis hin zur Kontrolle des Zielerreichungsgrads. Durch Festlegung messbarer Kriterien, die
innerhalb eines Regelkreises tiberwacht werden, soll eine Verstarkung der positiven Ergebnisse bei
gleichzeitiger Reduktion der unerwiinschten Ergebnisse erreicht werden.

Die Grafik zeigt, dass die DIN EN 1SO 9001.2015 der Fiihrung eine relevante Schliisselposition zuschreibt. Alle
Maftnahmen sind nach dem Grundsatz Planen, Durchfiihren, Priifen, Handeln vorzunehmen.

Abb. 1: Modifikation - Erweiterung des Prozessmodells 1ISO 9001:2015, Anhang A — Aktueller Entwurf (DIS) (H.
Semmusch, proCum Cert GmbH)
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Zur Erkldrung der Ziffern in den Feldern der Grafik: Die Nummerierung entspricht den Normabschnitten 4 bis 10 der
High Level Structure, in denen die Inhalte des QM-Systems beschrieben sind.

Fihrung bedeutet im Sinne der Norm, Verantwortung und Verpflichtungen zu iibernehmen. Fiir die oberste Leitung
sind dies Pflichten wie

»  Rechenschaftspflicht Giber die Wirksamkeit des Qualitditsmanagementsystems (QMS),
»  Festlegung einer Qualitdtspolitik mit Qualitdtszielen im Sinne der strategischen Ausrichtung,
»  Sicherstellen der Integration der QMS-Anforderungen in die Geschaftsprozesse,

*  Anwendung des prozessorientierten Ansatzes und Férderung des risikobasierten Denkens,
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+  Bereitstellung der erforderlichen Ressourcen,

«  Kommunikation der Bedeutung eines wirksamen QMS,

»  Sicherstellen der Umsetzung definierter Ziele,

»  Einsatz, Anleitung und Unterstiitzung der geeigneten Personen,

»  Unterstiitzung der jeweiligen fachverantwortlichen Fiihrungskrafte,
e Forderung von Verbesserungen.

In den Verantwortungsbereich der fachverantwortlichen Fiihrungskrifte (leitende Arzte, leitende Pflegepersonen etc.)
fallen insbesondere

. Sicherstellen der Anforderungen des QMS,
«  Sicherstellen der adiquaten Prozessergebnisse,
« Identifizierung, Umsetzung und Kommunikation (Berichtswesen) der Verbesserungsmaglichkeiten,

e Forderung der Kundenorientierung und Patientensicherheit.

Verstehen der Organisation in ihrem Kontext

Bei der Bewertung der Organisation sollen die Einrichtungen auch externe Erfordernisse in den Blick nehmen - z. B
gesetzliche, technische, wettbewerbliche, marktbezogene, kulturelle, soziale oder wirtschaftliche Erfordernisse - und
diese in den Aufbau des Qualititsmanagementsystems einbinden. Die Bewertung muss im Kontext des
Risikomanagements bzw. im Kontext der Anforderungen des Patientensicherheitsmanagements erfolgen. Um
Letzteren gerecht zu werden, miissen die Verantwortlichen zwingend die gesetzlichen Vorgaben beachten, z. B. das
Patientenrechtegesetz und die Empfehlungen des Gemeinsamen Bundesausschusses. Dariiber hinaus sind
hinsichtlich der Patientensicherheit zunehmend auch internationale Empfehlungen (z. B. die Handreichungen der
WHO) zu beriicksichtigen.

Verstehen der Erfordernisse und Erwartungen der relevanten Parteien

Die Organisation muss relevante - bestenfalls am Qualitdts- und Risikomanagement interessierte — Parteien finden
und als Verantwortliche bestimmen. Das setzt voraus, dass auch die Erwartungen dieser interessierten Parteien
bekannt sind. Die Bestimmung der verantwortlichen Parteien erfolgt unter der Pramisse der Kundenzufriedenheit, um
- bezogen auf den Leistungsempfianger — den Anforderungen an die Patientensicherheit Geniige zu tun. Entsprechend
der Normvorgabe muss die Organisation selbststandig entscheiden und festlegen, welche Parteien als relevant
einzustufen sind, und die erforderlichen Maftnahmen festlegen.

»Die Organisation muss die Informationen {ber diese interessierten Parteien und deren relevanten Anforderungen
tiberwachen und tberpriifen®.

Interessierte Parteien in der Gesundheitsversorgung sind in dargestellt.

Tab. 1: Beispiele interessierter Parteien der Gesundheitsversorgung
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Mitarbeiter Lieferanten

Betriebsrat Banken

Mitarbeitervertretung Versicherer

Gesellschafter Behorden, Amter, Gemeinden

Geschaftsfihrer Gesetzgeber (G-BA)

(..) Institute (DKG, LQS, IQTIG)
Tochterunternehmen

Kooperationspartner
Krankenkassen
Medizinischer Dienst
Selbsthilfeorganisationen

()

Welche Bedeutung hat der risikobasierte Ansatz fiir die
Leistungserbringung selbst?

Fiir alle Prozesse der Leistungserbringung verpflichtet die Norm Organisationen, die notwendigen Ressourcen primar
in Fihrungsverantwortung bereitzustellen (Normenkapitel 7.1). Dabei soll das Augenmerk nicht nur auf den
beteiligten Personen und dem erforderlichen Fachwissen liegen (Quantitat und Qualifikation), sondern auch auf der
Infrastruktur (Gebdude, Ausstattung, Technik, IT etc.) und der Prozessumgebung (soziale, psychologische und
physikalische Faktoren). Fiir die Prozessiiberwachung sind geeignete Methoden, Instrumente und Messmittel zur
Verfligung zu stellen.

Fiir die Durchfiihrung der Dienstleistung selbst ist es wesentlich, dass die Kommunikation mit den Kunden insofern
geregelt ist, als dass diese (iber die Leistungen, die Vertragsgestaltung, Gefahren und Komplikationen (Aufklarung!),
den Umgang mit Kundeneigentum usw. angemessen zu informieren sind. Dabei muss gewdhrleistet sein, dass die
Organisation faktisch in der Lage ist, die Leistung in der gebotenen Qualitdt und unter ,beherrschten Bedingungen*
zu erfiillen. Dies bedeutet vor allem:

+  Festlegung und Dokumentation sowohl der Merkmale fiir die Durchfiihrung (Ressourcen, Personen, Qualifikation
etc.) als auch der zu erzielenden Ergebnisse nach entsprechender Risikoanalyse.

«  Festlegung von Kriterien und Methoden zur Leistungsbeurteilung (Indikatoren, interne Audits etc.).

«  Angemessenes Prozess- und Ergebnismonitoring, Lernen aus Fehlern,

Etablierung von Manahmen zur Reduktion menschlicher Fehler,
e Anpassung der Prozesse nach Risiko und Bedarf

Gleiches gilt auch fiir neu zu entwickelnde oder sich in der Entwicklung befindliche Prozesse. Diese sind zudem einer
umfassenden Entwicklungsplanung zu unterziehen. Zu beachten: Auch wenn Prozesse ausgelagert werden (z. B
Reinigungsdienste, Transportdienste etc.), bleiben sie in der Verantwortlichkeit der Organisation, d. h. das
Krankenhaus biirgt fiir die ordnungsgemafie Erfiillung.



Subsummiert beinhaltet der risikobasierte Ansatz, dass alle Mafsnahmen in Medizin und Pflege bestméglich
evidenzbasiert und unter kritischer Reflexion erbracht werden miissen. Nachweise dariiber sind erforderlich, die

systematisch fiir Prozessverbesserungen zu nutzen sind.

Wie erfolgt die Leistungsbewertung?

Im neunten Kapitel der Norm ist ausgefiihrt, welche Kriterien der Leistungsbewertung zwingend zugrunde gelegt
werden missen. Hierbei ist primar festzulegen, was, wann, womit und von wem iiberwacht und gemessen werden soll
und wann die Ergebnisse zu analysieren und zu bewerten sind. Unbedingt gegeben sein miissen:

«  Konformitdt der Dienstleistungen mit den eigenen Anforderungen,

*  Analyse der Kundenzufriedenheit,

e Bewertung der Leistung und Wirksamkeit des QMS,

*  Wirksamkeit der Manahmen in Bezug auf die identifizierten Risiken und Chancen sowie
*  Ableitung von Verbesserungspotenzialen.

Fir Krankenhduser bedeutet dies, das Prinzip ,Lernen aus Fehlern“ in allen Versorgungsbereichen umzusetzen. Fiir
eine erste Risikoidentifikation und Bewertung bietet es sich oftmals an, externe Experten zur Risikoanalyse
heranzuziehen und deren Ergebnis nachfolgend zu evaluieren. Gleiches wird fiir Prozess-Reorganisationsmaftnahmen
empfohlen.

Die DIN EN I1SO 9001:2015 gibt des Weiteren verpflichtend vor, Giber ein strukturiertes Auditprogramm geplant interne
Audits durchzufiihren. Fiir alle Nichtkonformitédten, also Abweichungen des Ist-Zustands gegeniiber dem
vorgegebenen Soll-Zustand, sind Korrekturmaftnahmen vorzunehmen. Hierbei ist eine umfassende Ursachenanalyse
obligat. Fiir Schadenfélle in Medizin und Pflege eignet sich beispielsweise das London-Protokoll nach C. Vincent / S.
Adams.

Zentrales und verpflichtendes Steuerungsinstrument der DIN EN ISO 9001 ist und bleibt auch nach der
Normenrevision die jahrliche Management Review (Bewertung des Managements und Bewertung durch das
Management), in der strukturiert und systematisch das Qualititsmanagementsystem einschlieflich aller Prozesse
und ihrer Ergebnisse reflektiert wird und (Qualitdts-)Ziele fiir das Folgejahr adjustiert oder neu formuliert werden.

Schlussbetrachtung

Die Verantwortlichen in den Kliniken erhalten mit der neuen 1SO 9001:2015 ein Verfahren, das im Hinblick auf das
Risikomanagement deutlich aufgewertet wurde. Bei stringenter Anwendung des risikobasierten Ansatzes ist es
geeignet, die heute erforderliche Einflihrung einer Sicherheitskultur zu unterstiitzen und somit direkt Einfluss auf das
Patientensicherheitsmanagement zu nehmen.

Im Mittelpunkt der Optimierung steht die Prozessorganisation, die durch gezielte Nutzung von
Risikomanagementinstrumenten optimiert wird, etwa der Failure Mode and Effects Analysis (FMEA) oder der
Portfolioanalyse. Dadurch erhalten die jeweiligen Prozessverantwortlichen zielfiihrende Unterstiitzung, Risiken in
Prozessschritten zu identifizieren und Prozesse — wenn erforderlich — nachhaltig zu reorganisieren. Durch den
qualifizierten Einsatz solcher Risikomanagementinstrumente ldsst sich die Effizienz des Systems steigern. Sind die
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internen Ressourcen begrenzt, kénnen externe schadenfallbasierte Ansdtze bei der Durchfiihrung von Risikoanalysen
hilfreich sein.

Legen die Kliniker bei der Prozessoptimierung den Fokus auf die wesentlichen, also risikorelevanten Prozesse und
Prozessschritte, ldsst sich der Dokumentationsaufwand in Grenzen halten. Die Systemanforderungen und Grundsdtze
der 1SO 9001:2015 geben die Erfolgsfaktoren fiir die nachhaltige Implementierung des Risikomanagements vor. Dazu
gehoren z. B Kriterien wie Kundenorientierung, Einbeziehung von Personen, prozessorientiertes Vorgehen,
faktengestiitzte Entscheidungsfindung und Beziehungsmanagement.

Die Fokussierung auf die Prozessqualitdt und Zielerreichung, gepaart mit dem Prinzip der Verantwortlichkeit auf
Fiihrungsebene sorgen fiir Effizienz bei der Umsetzung des Patientensicherheitsmanagements und damit fiir eine
nachhaltige Steigerung der Patientensicherheit.

Der Ansatz des risikobasierten Denkens sowie die hierzu erforderliche Befdhigung und Qualifikation der Mitarbeiter
muss im Sinne der Norm durch die Fiihrung sichergestellt und geférdert werden.

Die DIN EN ISO 9001:2015 bietet

die grundstindigen Rahmenbedingungen fiir die Einfiihrung des Risikomanagements und somit fiir die Verbesserung
der Patientensicherheit. Risikobewusstes Handeln starkt die Organisation auf allen Ebenen. Weniger Fehler und
unerwiinschte Ereignisse wie Patientenschiden sichern den Fortbestand der Organisation und erh6hen die
Reputation.
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