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Qualitatsmanagement in der Gesundheits-
versorgung, bel der Aufbereitung von
Medizinprodukten und in der Hygiene
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Christiaan Meijer

Vortrag auf der 35. Veranstaltung des Arbeitskreises Infektionsprophylaxe
am 16. Oktober 2012 in Potsdam und 17. Oktober 2012 in Lelpzig

Mehr wissen. Weiter denken.
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Uber HYBETA

HYBETA steht fur Hygiene, Beratung und technische Analysen
Gegrundet in 2004 zur Konzentration auf Krankenhaus- und Umwelthygiene

HYBETA ist ein unabhangiges Hygieneinstitut mit 80 Mitarbeitern
an 3 Standorten (Minster, Heidelberg und Leipzig]

Akkreditiert nach DIN EN ISO/IEC 17025 durch die DAKkS*

HYBETA pruft und unterstutzt seine Kunden in den Bereichen Aufbereitung und
Raumlufttechnik und berat in der Krankenhaushygiene und bei Baumafinahmen

Unsere Leistungen umfassen u.a. Ist-Analysen, Planung und Begutachtung von
Anlagen, Strukturen und Prozessen, Mitarbeiterschulungen, hygienische
Abnahmeprufungen, Validierungen, Routineuntersuchungen

Zu unseren Kunden gehoren uber 400 Krankenhauser, 50 Industriekunden, 90
Altenheime, 800 Arztpraxen und 230 Zahnarztpraxen
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*Akkreditierungsurkunde zum Zeitpunkt
des Vortrags ausstehend
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Uber den Referenten

® Christiaan Meijer, Jahrgang 1963 1993
® Kommunikationswirt WAK, QS Managerlndustrle TAR

W 1986 - 2002 Marketing Services, QM, Geschaftsfuhrung
In einem Textilservice-Unternehmen

W 2003 - 2004 Kommunikations- und Medizinprodukteberatung

W 2004 - 2009 Unternehmenskommunikation und QM in einem
Sterilgutversorgungs-Unternehmen

®  seit Mai 2009 Niederlassungsleitung HYBETA Sud in Heidelberg

und
W seit Dezember 2008 Vorsitzender (,,Convenor”) der CEN/ TC 205/ WG 14
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Uber den Vortrag

Das Thema
Qualitatsmanagement
Im Krankenhaus
bei der Aufbereitung von Medizinprodukten
und Hygiene
Im Labor und bei der Inspektion

mit personlichen Schwerpunkten des Referenten
[und weder als Rechts- noch als Qualitatsmanage- Zur Wifo:

wme
pietet ke
mentberatung zu verstehen | \ég‘i‘mmmm
Qua quawv\g an
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Qualitatsmanagement
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Von der Qualitatskontrolle zum
Qualitatsmanagement

Qualitats- Qualitats- Qualitats-
kontrolle sicherung mangement

\ 4

Prozessbeherrschung, Prozess-
validierung, Parameterprufung

\ 4

\ 4

Endkontrolle,
Produktprufung
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Von Qualitat als ,.Glte™ zur Qualitat als
LErfillung von Anforderungen”

Qualitat

Grad, in dem ein Satz inharenter Merkmale Anforderungen erfullt

(DIN EN IS0 9000, 3.1.1)
Anforderung

Erfordernis oder Erwartung, das oder die festgelegt,
Ublicherwelse vorausgesetzt oder verpflichtend ist wnenisosooo,3.1.2

Qualitatsmanagement

aufeinander abgestimmte Tatigkeiten zum Leiten und Lenken
einer Organisation bezuglich Qualitat oinenisosooo, 328
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Internationale Basis fur
Qualitatsmanagementsysteme

Erfillung von Vorgaben (Anforderungen an Systeme und Anleitung
zur Leistungsverbesserung]

DIN EN ISO 9000 Qualitatsmanagementsysteme - Grundlagen und
Begriffe

DIN EN ISO 9001 Qualitatsmanagamentsysteme — Anforderungen

DIN EN ISO 9004 Leiten und Lenken fur den nachhaltigen Erfolg
einer Organisation - Ein Qualitatsmanagementansatz

Selbstbewertung und Leistungsvergleich
(z. B.) EFQM-Modell fiir Business Excellence
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Grundsatze moderner
Qualitatsmanagementsysteme

W Ermoglichende Fuhrung undenorientierung

Ausgewogene Ergebnisse erzielen

Kundennutzen mehren

W Kooperativitat Fohrung

. KU nden0r|ent|eru ng Einbeziehung von Personen

Mit Vision, Inspiration und
Integritat fihren

W Mitarbeiterorientierung

Prozessorientierter Ansatz Mittels Prozessen lenken

W Lieferantenorientierung Systemarientierter

Managementansatz

Durch Menschen
erfolgreich sein

Prozessorientierung

Standige Verbesserung Innovation und Kreativitat fordern

]

. SyStemorlentleru ng Sachbezogener Ansatz zur
Entscheidungsfindung
]
]

Partnerschaften aufbauen

Standige Verbesserung

Lieferantenbeziehungen zum
gegenseitigen Nutzen

Verantwortung fir eine
nachhaltige Zukunft Gbernehmen

Nachhaltigkeit
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Wesentliche Elemente von Qualitats-
managementsystemen (im PDCA-Zyklus]

Planen
Ziele, Politik
Durchfuhren
Dokumentation, Verfahren, Aufzeichnung
Uberprifen (Anforderungen - Dokumentation - Umsetzung)
Audit, Uberwachung, Bewertung, Messung, Analyse
Handeln

Korrektur- und Vorbeugemafinahmen
Standige Verbesserung (nicht in DIN EN ISO 13485!)
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Autbau von Qualitatsmmanagementsystemen

Fur den Prufer?

anhand der Prufnorm, des Fragen- oder Bewertungskataloges
Fir die Organisation und ihre ,Stake-Holder"!
gemal der vorhandenen Betriebsorganisation

.Beim Aufbau eines QMS ist es angebracht, dass die Organisation
anstelle der ISO-Normen ithre eigenen Tatigkeiten, Prozesse und
Erfahrungen zum Ausgangspunkt nimmt. Halt man sich daran,
beruht das QM-System auf der Alltagspraxis, mit der das
Personal vertraut ist, und motiviert es, sich aktivan der
Entwicklung des QMS zu beteiligen.” i omen1s2242011)
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Qualitatsmanagement
Im Krankenhaus
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Qualitatsmanagement im Krankenhaus
gesetzlich gefordert

§ 139a, SGBV, Verpflichtung zur Qualitatssicherung

....einrichtungsintern ein Qualitatsmanagement einzufuhren und
weiterzuentwickeln”

Ausfuhrlichere Beschreibung in der ,Vereinbarung gemaf3 § 137Abs.
1 Satz 3 Nr. 1 SGB V Uber die grundsatzlichen Anforderungen an ein
einrichtungsinternes Qualitatsmanagement fur nach § 108 SGB V
zugelassene Krankenhauser™ des Gemeinsamen Bundesaus-

schusses
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Der neue Standard fur Qualitatsmanagement
Im Krankenhaus: DIN EN 15224:2012

Entwickelt aus einer erklarenden Vornorm

DIN CEN/TS 15224:2006 Dienstleistungen in der
Gesundheitsversorgung — Qualitatsmanagementsysteme -
Anleitung zur Anwendung von EN IS0 9001:2000

Derzeit verfugbar als Norm-Entwurf

NORM-ENTWURF DIN EN 15224:2011 Dienstleistungen in der
Gesundheitsversorgung — Qualitatsmanagementsysteme -
Anforderungen nach EN IS0 9001:2008

Bestatigt in der europaischen Umfrage und als DIN EN 15224:2012
fur Dezember 2012 angekundigt
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DIN EN 15224* definiert 11 Qualitatsmerkmale
In der Gesundheitsversorgung

ev.idenzbasiferte/ Wirksamkeit
wissensbasierte Effizienz
Versorgung .
auf den Patienten, Kontinuitat der
angemessene, einschlief3lich der korperlichen Versorgung
richtige Versorgung und geistigen Unversehrtheit
ausgerichtete Versorgung Verfiigbarkeit

Patientensicherheit
Rechtzeitigkeit und

Einbeziehung des Zuganglichkeit
Patienten

Gleichheit

*gemall Norm-Entwurf DIN EN 15224:2011

, N
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Erweiterte Forderungen der DIN EN 15224*
gegenuber DIN EN IS0 9001

Prazisere Dokumentationsanforderungen

Bezug der Qualitatspolitik und Qualitatsplanung zu ethischen
Werten, den definierten Qualitatsmerkmalen, klinischen Prozessen
einschlieBlich dem Management klinischer Risiken

Verantwortung und Befugnis mussen fur medizinisches, nicht-
medizinisches Personal und Dritte (darunter auch Freiwillige und
Familienmitglieder) geregelt werden

Bezug der Managementbewertung zu den Qualitatsmerkmalen
Anpassung der kundenbezogenen Prozesse an die Klinik

Behandlung klinischer Risiken bel Verbesserungsmaflinahmen
*gemall Norm-Entwurf DIN EN 15224:2011

, [
QM in der Gesundheitsversorgung | Folie 16 ‘§ Christiaan Meijer | HYBETA GmbH | www.hybeta.com

Freitag, 19. Oktober 12


http://www.hybeta.com
http://www.hybeta.com

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Erweiterte Forderungen der DIN EN 15224*
gegentber der Vornorm (2006)

o)

e = EN 15224 ist erweltert

*gemal Norm-Entwurf DIN EN 15224:2011

¢
s ) ’
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Und was noch?

e o W Ein im besten Sinne des Wortes

Anhang A
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Fazit zur DIN EN 15224%

Intelligente Anpassung der DIN EN ISO 9001 an die
Gesundheitsversorgung

Erganzung wesentlicher originar ,.klinischer™ Inhalte

darunter 11 Qualitatsmerkmale, deren Bedeutung fur die
Standardisierung, Bewertung und Entwicklung der Qualitat in der
Gesundheitsversorgung noch gar nicht abzusehen ist

Ausgezeichnetes Instrument zur Entwicklung und Darlegung
(Zertifizierung) von Qualitatsmanagementsystemen in der
Gesundheitsversorgung

*gemall Norm-Entwurf DIN EN 15224:2011
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Qualitatsmanagement bei der
Autbereitung von Medizinprodukten
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Gesetzliche Forderungen zur Aufbereitung
von Medizinprodukten

RKI-/
BfArM
Emp-

fehlung

. Qualiats- ualifi-
anerkannte validierte Q_
Regeln der Prozesse manage- ziertes
Technik ment Personal
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Einige wesentliche Anderungen der neuen
RKI-/BfArM-Empfehlung (2001 -> 2012)

nnnnnnnnnnnnnn

Aufnahme mitgeltender Empfehlungen
R und Stellungnahmen in das Dokument

Anforderungen an die
Hygiene bei der Aufbereitung

o edimpradukton (z.B. vCJK oder Aufbereitung von flex.

Empfehlung der Kommission

fiir Krankenhaushygiene und E n d O S ko p e n ]
Infektionspravention (KRINKO) beim

Robert Koch-Institut (RKI) und des

Bundesinstitutes fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM)

Prazisierungen

rsetzt die entsprechende Empfehlung aus dem Jahr 2001,
htim 44/(2001):1115-1126. . . " ad
ifi der g flexibler Ei und ischer
JK-Th k sowie Konkretisierungen von Aspekten
I I i itgel n Anlagen angesprochen. 44

Ubersicht iiber die Anlagen

AAAAAAA

B .Prifung der technisch-funktionellen

AAAAAAA

''''''''''

d Betrieb von Reinigungs-Desinfekti - - ad
von Medizinprodukten (Checkliste)
AAAAAAA
i d Betrieb von il ur itung von Medizi
an itungsei fiir Medizi

cccccccccccc
AAAAAAA

AAAAAAA

AAAAAAA

Checklisten zu Inbetriebnahme und
Betrieb von RDG(E) und Sterilisatoren

AAAAAAA
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Die Qualitat der Aufbereitung
gemal RKI-/BfArm-Empfehlung (2012)

.Die Qualitat der Aufbereitung wird in Abhangigkeit vom jeweiligen Verfahren der
Reinigung, Desinfektion und Sterilisation durch

a) eine Validierung (bestehend aus Installations-, Betriebs- und
Leistungsqualifikation)

b) periodische Routinepriifungen (z.B. taglich]

c] chargenbezogene Routineprifungen

d) messtechnische Uberwachung und Priifung der Prozessparameter
e] Wartung, Kalibrierung, ggf. Justierung, Instandsetzung und

f) periodische Verfahrensprifungen (erneute Leistungsbeurteilung)

g) ereignisbezogene Verfahrungsprifung (Leistungsbeurteilung aus besonderem
Anlass]

sichergestellt” 1.4
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Sicherung der Qualitat maschineller
_un_d_ manueller Verfahrensschritte

.Geeignete validierte Verfahren”... .die Summe aller beteiligten
maschinellen und manuellen Prozesse (sich erganzende
Einzelschritte der Aufbereitung)”ntage 1

,Um die Qualitat der Prozesse und ein dauerhaft gleichbleibendes
Verfahren zu sicher stellen”antage

Prozessvalidierung
Standardarbeitsanweisungen
.Bei manueller R/D: ... Wirksamkeit geeignet belegen “ntage 1

Bel Verfugbarkeit maschineller Verfahren setzt die Anwendung
manueller Verfahren den Beleg der Aquivalenz voraus ez
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Qualitatsmanagement in der Aufbereitung
von Medizinprodukten (1}

Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten (RKI-/BfArM-Empfehlung]:

.Notwendigkeit, Im Rahmen eines etablierten Qualitatsmanage-
mentsystems die bewahrten Verfahren stets in gleichbleibend
hoher und nachweisbarer Qualitat zu gewahrleisten™

.Die Aufbereitung und die stete Erfullung der Anforderungen setzt
ein installiertes und aufrechterhaltenes Qualitatsmanagement-
system voraus.” o

Aufbereitung durch Dritte: ,,Das auftragnehmende Unternehmen
hat ein Qualitatsmmanagementsystem, das die Erflllung der hier
genannten Anforderungen sicherstellt, nachzuweisen...” 1.1
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Qualitatsmanagement in der Aufbereitung
von Medizinprodukten (2]

Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten (RKI-/BfArM-Empfehlung]:

.Das Qualitatsmanagementsystem fur die Aufbereitung von
Medizinprodukten mit besonders hohen Anforderungen an die
Aufbereitung ( kritisch C’) soll durch eine von der zustandigen
Behorde anerkannten Stelle nach DIN EN ISO 13485 in Verbindung
mit der Empfehlung ,Anforderungen an die Hygiene bel der
Aufbereitung von Medizinprodukten® zertifiziert sein. .4

Ausnahme: der Hersteller gibt ein alternatives Sterilisations-
verfahren zur (nicht moglichen) Dampfsterilisation an
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Der Standard fur Qualitatsmanagement bei der
Autbereitung von Medizinprodukten

DIN EN ISO 13485:2012 Medizinprodukte - Qualitatsmanagement-
systeme - Anforderungen fur regulatorische Zwecke
[1ISO 13485:2003 + Cor. 1:2009)

Lfur Design und Entwicklung, Produktion sowie d|e Instandhaltung
von Medizinprodukten™ (. PSRN

Entwicklung aus ISO 13485 und ISO 13488 sowie EN 46001, EN 46002
und EN 46003

2003er Fassung mit diversen Korrekturen, zuletzt wg. formalen
Einspruchs gegen Verwendung als Konformitatsbeleg mit der MDD

Inzwischen technische Revision eingeleitet (allerlei Prazisierungen,
Vorfalle gab es ja ... |
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Unterschiede zwischen DIN EN 1SO 13485
und DIN EN |SO 92001

Erganzungen und Ausschlisse erlauben keinen Anspruch auf
Konformitat mit DIN EN IS0 9001

Grundsatzlich: Anpassung der Forderungen an Medizinprodukte, z. B.

gesetzlichen Anforderungen
Arbeitsumgebung/Umgebungsbedingungen
Ristkomanagement

Validierung der Prozesse zur Produktion und Dienstleistung
Ruckverfolgbarkeit

Aber: keine ,Standige Verbesserung”
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Anleitung zur Anwendung von DIN EN 1SO 13485

—_— ®m DIN-Fachbericht CEN ISO/TR 14969
Medizinprodukte — Qualitatsmanagement-

DIN-Fachbericht CEN ISOITR 14969 DIN
| systeme - Anleitung zur Anwendung von
e SO 13485:2003 (ISO/TR 14969:2004)

Medcal devices

Qualty maragement pystems -

Guadancs on e appicaton of 150 13405 2000 (ISOMTR 14508 2004
German verson CEN ISOTR 14900 2005

Mpontts médcan ~
Sysiémen e geaton de Qualth -

s deecinoes pour Nasppicaton de NS0 13855 2000 (ISOVTI 149858 2004)
Verscn alermance CEN ISOTR 18080 2005

‘ITEmsEsoTmTies— == Il
s o
F X\ _— .
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Anwendung der DIN EN IS0 13485 bei der
Autbereitung von Medizinprodukten

Relevant sind allgemeine Systembestandteile und solche mit Bezug
zu . Instandhaltung” und . Arbeitsumgebung” (die ZSVA ist eben kein

Hersteller)

Wichtig: ,,Anforderungen der Hygiene™ nicht vergessen, denn diese
setzen die Forderung nach Qualitatsmanagement (Hygiene -> QM)

Bei Zertifizierung auf Akkreditierung der Zertifizierer achten

bei der Aufbereitung von , Kritisch C}” Medizinprodukten:
.Zertifizierung des Qualitatsmanagementsystems [...] durch eine
von der zustandigen Behorde [DAkkS/ZLG] akkreditierte Stelle”
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Inhaltliche Forderungen und Emptehlungen

RKI-BfArM-Empfehlung zu den ,, Anforderungen an die Hygiene bel
der Aufbereitung von Medizinprodukten

Leitlinien (etwa der DGSV, der DGKH oder der AWMF]
Empfehlungen des Arbeitskreises Qualitat der DGSV
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Qualitatsmanagement und Hygiene
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Gesetzliche Forderung zum Infektionsschutz
Im Gesundheitswesen

Gemafl IfSG Infektionsschutzgesetz (23

Ist ,,sicherzustellen, dass die nach dem Stand der medizinischen
Wissenschaft erforderlichen Malinahmen getroffen werden, um
nosokomiale Infektionen zu verhiten”

.Die Einhaltung des Standes der medizinischen Wissenschaft auf
diesem Gebiet wird vermutet, wenn jeweils die veroffentlichten
Empfehlungen der Kommission fur Krankenhaushygiene und
nfektionspravention [KRINKO] beim Robert Koch-Institut und der

Kommission Antiinfektiva, Resistenz und Therapie [ART] beim
Robert Koch-Institut beachtet worden sind.”

Spezifizierende Krankenhaushygieneverordnungen auf Landerebene
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Breites Regelwerk der KRINKO-Empfehlungen
als .Norm"™ fiir Hygienemanagement

Infektionspravention in Pflege, Diagnostik und Therapie
Reinigung, Desinfektion, Sterilisation

Lebensmittel

Abfallbeseitigung

Betriebsorganisation in speziellen Bereichen und Disziplinen
Hygienemanagement (personell, organisatorisch]

Erfassung und Bewertung nosokomialer Infektionen

Bekampfung und Kontrolle
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Kategorisierung nach Evidenzgrad

Diese Empfehlung basiert auf gut konzipierten systematischen Reviews oder

A einzelnen hochwertigen randomisierten kontrollierten Studien.

B Diese Empfehlung basiert auf klinischen oder hochwertigen epidemiologischen
Studien und strengen, plausiblen und nachvollziehbaren theoretischen Ableitungen.

1 Diese Empfehlung basiert auf hinweisenden Studien/Untersuchungen und strengen,
plausiblen und nachvollziehbaren theoretischen Ableitungen.

" Malinahmen, uber deren Wirksamkeit nur unzureichende oder widerspruchliche
Hinwelse vorliegen, deshalb ist eine Empfehlung nicht moglich.

anzt

Anforderungen, Mafinahmen und Verfahrensweisen, die durch 1o WHO hat 2011 erqaf“e

\ : _ _ die ccepted practic
allgemein geltende Rechtsvorschriften zu beachten sind. ‘(’V;“azepﬂc’(echm'\q.uc\

-
—\
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Evidenzbasierte Medizin

.Unter Evidenz-basierter Medizin (EbM) oder evidenzbasierter Praxis
Im engeren Sinne versteht man eine Vorgehenswelse des
medizinischen Handelns, individuelle Patienten auf der Basis der
besten zur Verfugung stehenden Daten zu versorgen. Diese Technik
umfasst die systematische Suche nach der relevanten Evidenz in der
medizinischen Literatur fur ein konkretes klinisches Problem, die
kritischen Beurteillung der Validitat der Evidenz nach klinisch-
epidemiologischen Gesichtspunkten; die Bewertung der Grof3e des

beo
kon

pachteten Effekts sowie die Anwendung dieser Evidenz auf den

Kreten Patienten mit Hilfe der klinischen Erfahrung und der

Vorstellungen der Patienten.”

Glossar zur Evidenzbasierten Medizin, Deutsches Netzwerk Evidenzbasierter Medizin e.V., zitiert nach QUALITAS 01/2012
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Hygiene als Qualitatsfaktor

KTQ (beispielsweise) bewertet Hygieneaspekte als Kernkriterien, die
eine Mindestpunktzahl (55%]) erreichen miissen:

Hygienemanagement (3.2.3)

Hygienerelevante Daten (3.2.4)

nfektionsmanagement (3.2.5)
Qualitatsindikatoren der Hygiene?
Nosokomiale Infektionen ohne Kontext ungeeignet

Gesundheitsamter prifen die personelle Ausstattung (Kranken-
haushygieniker, HFK], wenn es zu einer Begehung nicht reicht
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Qualitatsmanagement in der Hygiene

.Personelle und organisatorische Voraussetzungen zur Pravention
nosokomialer Infektionen™ «rinko, 2009

Strukturen (Hygienekommission), Aufgaben und Bedarfs-
ermittlung fur Hygienefachpersonal, Einbindung des
medizinischen Fachpersonals (Hygienebeauftragte)

Organisation und Dokumentation im Hygienemanagement
Hyglenestandards

Hygieneplane

Hygienehandbuch (oder Hygienemanagementhandbuch)
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Hygienemanagementhandbuch

Enthalt organisatorische Regelungen (Geschaftsordnungen,
Verpflichtung von Flihrung und Mitarbeitern), Standards, Plane
[Reinigung, Desinfektion), Checklisten, Formulare und Aushange

Umfang enorm, Struktur unterschiedlich, oft

Personal beweat
Patienten “ygienemaé\%%;lx‘z?g“““q Von
AN Y
Umgebung sich n .d?fr agewent ¥
Qualitatsman inaus
Bereiche darijber v
Erreger

Integration in das Qualitatsmanagementsystem oft ,en bloc”
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Qualitatsmanagement bel Prufungen,
Inspektionen und Beratung
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Qualitatsmanagement im Labor

Anforderung an Management und Technik von Pruflaboratorien sind
festgelegt in

DIN EN ISO/IEC 17025:2005 Allgemeine Anforderungen an die
Kompetenz von Pruf- und Kalibrierlaboratorien

Die Uberprifung und Akkreditierung erfolgt durch die Deutsche
Akkreditierungsstelle (DAkkS])

Warum akkreditierte Labore?
In bestimmten Fallen gefordert (Trinkwasserverordnung]

Generell: mehr Vertrauen in die Verlasslichkelt von Ergebnissen
(gerade dort, wo keine gesetzlichen Anforderungen bestehen)
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Qualitatssicherung in medizinischen
Laboratorien

gemal § 4a, MPBetreibV

... Qualitatssicherungssystem nach dem allgemein anerkannten
Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik...”

.Elne ordnungsgemalfie Qualitatssicherung in medizinischen
Laboratorien wird vermutet, wenn die Teile A und B1 der Richtlinie
der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung laboratoriums-
medizinischer Untersuchungen vom 23. November 2007
(Deutsches Arzteblatt 105, S. A 341 bis 355) beachtet werden.”
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Qualitatsmanagement bel Inspektionen

Anforderung an Management, Strukturen und Prozesse von
Inspektionsstellen sind festgelegt in

DIN EN ISO/IEC 17020:2012 Konformitatsbewertung -
Anforderungen an den Betrieb verschiedener Typen von Stellen,
die Inspektionen durchfuhren

Die Uberprifung und Akkreditierung erfolgt durch die Deutsche
Akkreditierungsstelle (DAkkS])

Warum akkreditierte Inspektionsstellen?

mehr Vertrauen in die Verlasslichkeit von Ergebnissen (gerade
dort, wo keine gesetzlichen Anforderungen bestehen)

, [
QM in der Gesundheitsversorgung | Folie 43 ‘§ Christiaan Meijer | HYBETA GmbH | www.hybeta.com

Freitag, 19. Oktober 12


http://www.hybeta.com
http://www.hybeta.com

HYBETAT T,

[ HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Und in der Beratung?

— == & Zuruck zum Beginn:
i = DIN EN IS0 9001:2008
e ol  masnis s Qualitatsmanagementsysteme -

EN ISO 9001:2008

e o 3006 st v EN 1904001 200 Anforderun gen [ 1SO 2001:200 8]

Syssbmes Jo management 0o a quakéd
Exgonces (150 8001 2008) Verson ingue EN IS0 S001 2008

W (Ggf. auch

® DIN-Fachbericht ISO 10006: 2004
Qualitatsmanagementsysteme -
Leitfaden fur Qualitatsmanagement in

bt Projekten

NomvermascPans Qualisraragerent Datntd v Dot enrgsgraBegen NGLT we DN

SEEmsmRsmTeee == hinl
C 4 B ER S
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Wesentliches Thema neben der Kompetenz bel
Prufung und Inspektion: die Unabhangigkelt

Unabhangigkeit vom Auftraggeber

in unterschiedlichen Graden (siehe etwa DIN EN ISO/IEC
17020:2012)

Unabhangigkeit vom Hersteller

Unabhangigkeit von Prufung und Beratung
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Insellosungen und
Integrierte Managementsysteme
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Was gilt es zu managen?

¥ Qualitat

W Aufbereitung von
Medizinprodukten

W Hygiene

® Prifungen (Labor,
nspektionen)

2 Umwelt
W Arbeitsschutz
™ und, und, und
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Insellosung vs. Integriertes Managementsystem

Hygiene-
management
gem. KRINKO-
Empfehlungen

: X\ . N
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Problem Inselldsung: Uberlappung zumindest
bel Unterstutzungs- und Managementprozessen

Management-
prozesse

4

Kernprozesse

LI

Unterstutzungs-
prozesse

¢
—\
§ Christiaan Meijer | HYBETA GmbH | www.hybeta.com

QM in der Gesundheitsversorgung | Folie 49 \

Freitag, 19. Oktober 12


http://www.hybeta.com
http://www.hybeta.com

HYBETAGE,

EEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE

Vorteil IMS: Qualitat, Hygiene, Arbeitsschutz etc.
konnen mit dem Kernprozess geregelt werden

Management-
prozesse

4

Kernprozesse

LI

Unterstutzungs-
prozesse
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Fur den Heimweg
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Uberall Qualitadtsmanagement...

Qualitatsmmanagement oder seine Techniken begleiten uns bei allen
professionellen Aufgaben und Prozessen

Je nach Aufgabenstellung sind die zugrundeliegenden Standards
verschieden - aber sie folgen den gleichen Prinzipien

Die Integration unterschiedlicher Managementsysteme

(Qualitat, Aufbereitung von Medizinprodukten, Hygiene,
Arbeitsschutz, Risiko, Umwelt, Projekte)

in einem integrierten Managementsystem (IMS] ist anzustreben,
kann aber eine Herausforderung darstellen
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Dank an

® Anja Schoppe, Lungenklinik Hemer, fur Hinweise zur DIN EN 15224

W Sven Schoppe, LEO System GmbH, Schwerte, fur Hinweise zur
Entwicklung der DIN EN IS0 13485

W das Hygienemanagement-Team der HYBETA
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Quellen und Referenzen (1)

DIN EN ISO 9000:2005 Qualitatsmanagementsysteme - Grundlagen und Begriffe (ISO 9000:2005)

(2) DIN EN ISO 9001:2008 Qualitatsmanagementsysteme - Anforderungen (ISO 9001:2008)

(3] DIN EN ISO 9004:2009 Leiten und Lenken fiir den nachhaltigen Erfolg einer Organisation - Ein
Qualitdtsmanagementansatz (ISO 9004:2009)

(4) DIN-Fachbericht ISO 10006: 2004 Qualitatsmanagementsysteme - Leitfaden fiir Qualitadtsmanagement in
Projekten (ISO 10006:2004)

(5] DIN EN ISO 13485:2012 Medizinprodukte - Qualitdtsmanagementsysteme - Anforderungen fir regulatorische
Zwecke (EN IS0 13485:2012)

(6] DIN EN ISO/IEC 17020:2012 Konformitatsbewertung - Anforderungen an den Betrieb verschiedener Typen von
Stellen, die Inspektionen durchfiihren (ISO/IEC 17020:2012)

(7) DIN EN ISO/IEC 17025:2005 Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Priif- und Kalibrierlaboratorien
(ISO/IEC17025:2005)

(8] DIN-Fachbericht CEN ISO/TR 14969:2005 Medizinprodukte - Qualitatsmanagementsysteme -
Anleitung zur Anwendung von IS0 13485:2003; Deutsche Fassung CEN ISO/TR 14969:2005

QM in der Gesundheitsversorgung | Folie 54 ‘ Christiaan Meijer | HYBETA GmbH | www.hybeta.com

Freitag, 19. Oktober 12


http://www.hybeta.com
http://www.hybeta.com
http://www.hybeta.com

HYBETAW

HYGIENE - BERATUNG - TECHNISCHE ANALYSEN

Quellen und Referenzen (2)

(9] NORM-ENTWURF DIN EN 15224:2011 Dienstleistungen in der Gesundheitsversorgung -
Qualitatsmanagementsysteme - Anforderungen nach EN 1SO 9001:2008

(10) Richtlinie der Bundeséarztekammer zur Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen
(GemaR Beschluss des Vorstandes der Bundesarztekammer vom 23.11.2007, verdffentlicht im Deutschen
Arzteblatt, Jg. 105, Heft 7, 15. Februar 2008, Seite A 341 - 355)

(11) Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention beim Robert Koch-Institut
(RKI) und des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zu den Anforderungen an die
Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten (Bundesgesundheitsblatt 2001)

(12) Personelle und organisatorische Voraussetzungen zur Pravention nosokomialer Infektionen - Empfehlung der
Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention (Bundesgesundheitsblatt 2009)
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Vielen Dank fur lhre Aufmerksamkeit!

Christiaan Meijer

HYBETA GmbH | Niederlassung Stid
Im Breitspiel 17 | 69126 Heidelberg
c.meijer@hybeta.com | www.hybeta.com

Mehr wissen. Weiter denken.
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