DIN EN 15224 - Erste Einschatzungen aus
Sicht der Qualitats- und Risikomanager

Eine neue Zertifizierungsnorm fiur das Qualitats- und
Risikomanagement in der Gesundheitsversorgung, 9. Nov.
2012, ZQ, Arztekammer Nds.

Klinikum (§) Hildesheim

Dr. med. Christine Gernreich, MPH
christine.gernreich@klinikum-hildesheim.de

Verbundenes Unternehmen der

A RHON-KLINIKUM

EEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE




Eckdaten Klinikum

Klinikum (§) Hildesheim

Schwerpunktkrankenhaus mit tiiberregionalem
Versorgungsauftrag
seit 2005 GmbH im Verbund der
" RHON-KLINIKUM AG (RKA)
= » Akademisches Lehrkrankenhaus der
Medizinischen Hochschule Hannover;

498 Planbetten
17 Kliniken und Institute

23.570 stationare Patienten (in 2011)
ca. 69.000 ambulante Patienten (in 2011)
1.013 Mitarbeiter (Angabe in Vollzeitkraften)
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Ubersicht der Zertifikate

Klinikum (§) Hildesheim

Nr. | Bezeichnung :::z:l:lg- ZRZ:iE;I:iae trs-lér. giiltig bis Zertifizierungsgrundlage/ Fachgesellschaft(en)

1 Babyfreundliches Oktober 1995 BFK-014 27.06.2015 WHO/UNICEF- Initiative ,, Babyfreundliches
Krankenhaus Krankenhaus” (BFHI) e.V.

2 DIN EN 1SO 9001, 11.05.2004 78 100 045365 10.05.2013 Internationales Regelwerk der 1ISO
gesamte Einrichtung

3 Brustzentrum 08.06.2005 FAB-Z100 08.12.2014 Deutsche Krebsgesellschaft und Deutsche

Gesellschaft fiir Senologie

4 Endoskopie 25.06.2005 78 701 7328 Juni 2014 Norddeutsche Gesellschaft fiir Gastroenterologie

5 Darmzentrum 11.09.2007 FAD-Z037 11.03.2014 Deutsche Krebsgesellschaft

6 Gefallzentrum 01.02.2009 keine 31.01.2012 Deutsche Gesellschaft flir Gefal3chirurgie, Deutsche

Re-Zert QI-2013 | Rontgengesellschaft, Deutsche Gesellschaft fiir
Angiologie

7 Onkologisches Zentrum 31.03.2009 FAO-Z002 2015 Deutsche Krebsgesellschaft

8 Chest-Pain-Unit 07.09.2009 CPUOO07 06.09.2017 Deutsche Gesellschaft flir Kardiologie

9 Hauttumorzentrum 28.05.2010 FAH-Z025 28.11.2013 Deutsche Krebsgesellschaft

10 | Akkreditiertes Hand 2011 keine 2014 Federation of European Societies for Surgery of the
Trauma Zentrum hand, F.E.S.S.H.

11 | liberregionales 14.12.2010 212011 02.11.2014 Deutsche Gesellschaft fiir Unfallchirurgie und
Traumazentrum im Richtlinien TraumaNetzwerk DGU
Traumanetzwerk Hannover

12 | Nephrologische 20.07.2012 NSK-005 01/2016 Deutsche Gesellschaft fiir Nephrologie

Schwerpunktklinik (NSK)
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Rolle der Referentin I .

HNO-Arztin 1997 Master Public Health 1999

Seit 14 Jahren Erfahrungen im Qualitatsmanagement im Gesundheitswesen
DIN EN ISO 9001 vertraut seit 2001 (Auditorin DGQ, Beratung, Referentin)
seit 2009 Leitung Qualitatsmanagement im Klinikum Hildesheim

QM-Strukturen der Einrichtung

Prozessorientiertes integriertes Qualitatsmanagementsystem, Beginn 2002
QM-Team aus QMB (Leitung QM und stellvertr. Risikomanagerin),
Zentrumskoordinator, kaufmannischer Mitarbeiter und ein
Beschwerdemanager/Compliancebeauftragter

QM-Kommission (Entscheidungsebene, 25 Mitglieder)

QM-Beauftragte und Prozesseigner (79 Personen)

Risikomanagement, CIRS, Compliancemanagement konzerneinheitlich,
Software gestitzt (R2C risk to chance Risiko- und Chancenmanagementsoftware;
R2C CIRS & Complaints, SchleupenAG)
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Klinikum (§ Hildesheim

Qualitatsmanagement

Inflation der Zertifikate

Meine Ausgangsposition

- Wenn ich von der Umsetzung der DIN EN ISO 9001
spreche, gehe ich davon aus, dass ein durchgangig
prozessorientiertes integriertes Managementsystem
vorhanden ist und gelebt wird.
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- Die Zertifikate sind ein schones gemeinsames
Erfolgserlebnis, im Vordergrund stehen aber immer
SESNE S wieder die taglichen Prozesse (Patientenversorgung =
Kernprozesse, Unterstutzungs- und
Managementprozesse)

Verbundenes Unternehmen der

& RHON-KLINIKUM

nnnnnnnnnnnnnnnnnn




Bewertung und Meinung zur DIN EN 15224

Dr. Christine Gernreich Klinikum ®Hild$heim

" Fir unser Haus kommt die DIN EN 15224 im Grunde zu spat, das
QM-System wird auf der Basis der DIN EN ISO 9001 sehr gut akzeptiert und
verstanden — weil von Beginn an prozessorientiert!

" Hohe Prioritat hat in unserer Einrichtung die Anerkennung als Basiszertifikat im
Rahmen der Zentrumszertifizierungen; zudem ist eine professionelle Etablierung als
Zertifizierungsverfahren relevant (ausreichend Auditoren, Kosten, Bekanntheit bei
Kooperationspartnern, etc.)

» Das Thema Risikomanagement wird in RKA-Einrichtungen nicht durch
QM-Konzepte generiert, sondern durch die Verantwortlichkeiten einer
Aktiengesellschaft; an der Umsetzung ist natirlich das QM im Klinikum Hildesheim
involviert; konzernweit ist eine RM-Software etabliert: Patientensicherheit und CIRS
sind integriert (daher kein gravierender Nutzen durch DIN EN 15224 fiir unseren
Standort zu erwarten; stattdessen: das vorhandene Risk-to-Chance-System mit der
DIN EN 15224 abgleichen, Anregungen aufnehmen und das eigene System
optimieren)
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Bewertung und Meinung zur DIN EN 15224

Dr. Christine Gernreich Klinikum ®Hild$heim

" [ch wurde bei einer Umstellung auf die DIN EN 15224 keine wesentlichen
Entwicklungsspringe im System unserer Einrichtung erwarten. Zu geringer
Grenznutzen.

= PRIMUM NIL NOCERE!

DIE DIN EN I1SO 9001 war eine Dekade lang ein robuster Weggefahrte!

Ein Wechsel konnte Sekundarschaden hervorrufen (Unsicherheiten bei inzwischen
rund 110 QM-involvierten-Mitarbeiterinnen im Klinikum; Ressourcenverbrauch
fur Schulungen, ggf. dadurch Verlangsamung von QM-gestlitzten Prozessen;
Rechtfertigungserfordernis bei vielen Kooperationspartnern und Lieferanten ob
eines Wechsels)

CONCLUSIO fiir uns: Entwicklung der DIN EN 15224 entspannt beobachten

Positive Bewertungq fiir die

15224 Die Vertrau spezifischen Vokabeln kann
helfen, dass sich auch DIN-Skepti

mit der Materie auseinandersetzen.
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Bewertung und Meinung zur DIN EN 15224

Dr. Christine Gernreich

Meine Kritik am Normensystem

Klinikum (§) Hildesheim

Warum wird uns eine neue Norm als Losung flir das Gesundheitswesen verkauft, obwohl es
eine robuste 9001 gibt?

Wo sind die wissenschaftlichen Untersuchungen, dass wir diese Norm parallel zur 9001
wirklich im Gesundheitswesen benoétigen?

Warum wurde stattdessen nicht die 9000er-Familie, um spezifische Anforderungen fir das
Gesundheitswesen erweitert und das Thema Risikomanagement erganzt, um in einem
konsistenten System zu bleiben?

(vgl. DIN EN 9104:2007 Luft- und Raumfahrt — Qualitatsmanagementsysteme)

Wird es zuklinftig eine weitere Zersplitterung der 15224 geben, weil die Inhalte dann doch :
unspezifisch fir die verschiedenen Bedurfnisse der Leistungserbringer sind (sich selbst
erhaltendes System der Normenentwicklung)?

Warum schafft die DAKKS (Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH, nationale
Akkreditierungsstelle der Bundesrepublik) nicht mehr Transparenz Gber die Durchdringung
von Zertifizierung (z.B. durch zentral einsehbare Daten/Listen, vgl. KTQ und QEP)?

Die Weltgesundheitsorganisation, WHO, hatte bereits 1985 die internationale Einfihrung
von Qualitatsmanagementsystemen in der Medizin und im Gesundheitswesen gefordert.
Why so slow?
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Bewertung und Meinung zur DIN EN 15224

Dr. Christine Gernreich Klinikum ®Hild$heim

Meine personliche Schlussfolgerungen

Mit der Normenentwicklung werden wirtschaftliche Potentiale gehoben
(Beuth Verlag, Seminare, Beratung, Auditoren, etc.), nicht Patienten versorgt.

Auch wenn die 15224 einige vertraute Vokabeln benutzt, ist sie im
Normendeutsch geschrieben und nicht Laien tauglich. Mir erschlieft sich
daher (noch) nicht, warum eine Einrichtung, die gegen die DIN EN ISO 9001
war, jetzt FUR die DIN EN 15224 sein sollte.

Meine Ziele als QMB der Einrichtung:
Nachhaltigkeit!

Daflir bietet die DIN EN ISO 9001 ausreichend methodische Ansatze, erganzt
um das Risikomanagement des Konzerns. Ich nehme gerne Impulse aus der
DIN EN 15224 auf, strebe derzeit aber keinen Wechsel an.
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VIELEN DANK
FUR IHRE AUFMERKSAMKEIT!

Dr. med. Christine Gernreich, MPH
christine.gernreich@klinikum-hildesheim.de
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