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Das vorliegende Buch Qualitidtsmanagement
und Zertifizierung in der Onkologie mochte dem
Leser einen Uberblick iiber das fiir Mediziner
fremde Gebiet des Qualitditsmanagements ge-
ben und dabei seinen Schwerpunkt auf die On-
kologie legen. Besonders in diesem Fachgebiet
wurden in den letzten Jahren mehrere, teilweise
konkurrierende Moglichkeiten geschaffen, die
Qualitdt einer Einrichtung extern tberpriifen
zu lassen und fiir den Patienten in Form von
»Zertifikaten« nachzuweisen. Neben den auch
aus anderen Bereichen der Wirtschaft und der
Medizin bekannten Zertifizierungssystemen fiir
Qualitdtsmanagement, bieten die onkologischen
Fachgesellschaften auf die Onkologie bezogene
Systeme an, die zusétzlich zu einem Qualitts-
managementsystem durch externe »Fachexper-
ten« Uiberpriift werden konnen.

Die Autoren mochten in die Qualitatssiche-
rung durch Qualititsmanagement einfiihren,
die Besonderheiten der Onkologie darstellen
und praktische Hinweise bieten, wie man die
Zertifizierung eines Qualititsmanagementsys-
tems oder nach einem fachspezifischen Anfor-
derungskatalog in der eigenen Einrichtung um-
setzen kann.

1.1 Qualitat im Gesundheitswesen

Fiir viele Menschen ist »Qualitit« ein Begriff,
der eine »gefiihlte«, nicht messbare Gesamtheit
von Eigenschaften beschreibt. »Qualitat« ist in
diesem Sinne unteilbar, ein subjektiver Begriff
wie Schonheit, den wir Produkten im Alltag zu-
schreiben und in den auch das Image oder die
Reputation des Produktes, vielfach durch Wer-
bung verstirkt, eingeht. Jeder wird sich im Sinne
dieses populdren Qualititsbegriffs in der Lage
sehen, ein Produkt oder eine Dienstleistung zu
bewerten, wobei »Qualitdt« in der Regel einen
positiven Anklang besitzt.

Diesem populdren, wertenden Verstindnis
steht der wertneutrale Begriff der Qualitat aus

dem Qualitatsmanagement gegeniiber. Hier be-

deutet Qualitat »Grad, in dem ein Satz inharen-

ter Merkmale Anforderungen erfiillt.« In dieser

zunéchst schwer verstdndlichen Definition der

DIN EN ISO 9000:2005, der aktuell giiltigen

Norm fiir Qualititsmanagementsysteme, sind

zwei Sichtweisen enthalten:

== Zunichst geht es um Eigenschaften, die
»in« dem Produkt oder der Dienstleistung
enthalten und dafiir kennzeichnend (»inha-
rent«) sind und einzigartige Charakteristika
darstellen.

== Zum anderen geht es auch um eine Sicht-
weise auf das Produkt oder die Dienst-
leistung von auflen: Die Eigenschaften des
Produktes oder der Dienstleistung miissen
Anforderungen, d. h. Erwartungen, die vor-
ausgesetzt werden, erfiillen.

Und erst wenn die Eigenschaften »im« Produkt
mit den »dufleren« Erwartungen zusammen-
kommen, ist Qualitdt in einem wertneutralen
Sinne definierbar. Werden die Anforderungen
in einem hohen Mafe erfiillt, kann von hoher
Qualitat gesprochen werden, werden die Anfor-
derungen nicht oder nur teilweise erfiillt, ist der
Qualititsgrad entsprechend niedriger.

o Ubertragen auf das Gesundheitswesen
bedeutet dies, dass die Qualitat einer
Dienstleistung (Diagnostik, Therapie,
Rehabilitation) nicht absolut sein kann,
sondern von den Erwartungen, die die
Akteure des Gesundheitswesens haben,
abhadngig ist.

So wird z. B. die Qualitit der Diagnostik und
Therapie einer Krebserkrankung von den betei-
ligten Arzten, dem Patienten und den Kranken-
kassen vollig unterschiedlich bewertet werden.
Wihrend die beteiligten Arzte die leitlinienge-
rechte Diagnostik und Therapie, die technische
Durchfithrung und Komplikationsrate in erster
Linie zur Beurteilung der Qualitit heranziehen
werden, betrachtet die Krankenkasse die Kos-
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Qualitatskriterien Arzt:
- leitliniengerechte Diagnostik

und Therapie
- geringe Komplikationsrate
etc.

Stationare
Diagnostik und
Therapie

l

Qualitatskriterien
Krankenkasse:

- Verweildauer

- komplikationsarme Therapie

B Abb. 1.1 Unterschiedliche Sichtweisen auf die Qualitét der Diagnostik und Therapie einer Krebserkrankung

ten und wird moglicherweise die Verweildau-
er im Krankenhaus als Qualitatskriterium im
Vordergrund sehen. Der Patient dagegen wird
eine optimale medizinische Versorgung, die er
nur schwer beurteilen kann, voraussetzen und
auf einen »Hotelcharakter« des Krankenhauses,
eine gut funktionierende Arzt-Patienten-Bezie-
hung und ein angenehmes Klima in der Kom-
munikation mit den weiteren Berufsgruppen im
Krankenhaus Wert legen. Fiir den einweisenden
Hausarzt wiederum ist die zeitnahe Verfiigbar-
keit der notwendigen Informationen fiir die Wei-
terbehandlung das wichtigste Kriterium. Damit
wird offensichtlich, dass dieselbe Dienstleistung
des Krankenhauses je nach Standpunkt zu einer
vollig unterschiedlichen Bewertung der Qualitét
fiihren kann (@ Abb. 1.1).

Bereits in den 1960er Jahren entwickelte
Avedis Donabedian, ein amerikanischer Wissen-
schaftler, eine Systematik des Qualitétsbegriftes

im Gesundheitswesen. Nach Donabedian kann
man zwischen Struktur-, Prozess- und Ergeb-
nisqualitidt unterscheiden, die sich gegenseitig
bedingen. Unter Strukturqualitdt ist dabei die
Ausstattung im weiteren Sinne gemeint, d. h. so-
wohl die raumliche und technische Ausstattung
als auch der Personalstand, die Ausbildung, der
Organisationsgrad etc. Als Prozess kann jegli-
che geplante Tiétigkeit verstanden werden, die in
einer Organisation nach bestimmten Vorgaben
zu Ergebnissen fithrt (vgl. Definition der DIN EN
ISO 9000:2005). Prozessqualitit beschreibt da-
her alle Aktivititen, die zum diagnostischen und
therapeutischen Behandlungsprozess beitragen.
Strukturqualitdt und Prozessqualitdt sind Vor-
aussetzungen fiir die Ergebnisqualitat, die sich
an der Erreichung definierter Parameter messen
ldsst, z. B. Uberlebens- oder Komplikationsraten.
Nach Donabedian muss bei der Ergebnisqualitat
auch die Zufriedenheit des Patienten nicht nur
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Strukturqualitat

Ergebnisqualitat

B Abb. 1.2 Systematik des Qualitatsbegriffes. (Mod. nach [1])

in Bezug auf die physische, sondern auch auf die
psychische und soziale Situation Berticksichti-
gung finden (8 Abb. 1.2, nach Donabedian 1966).

Donabedian [2] definiert Qualitat im

Gesundheitswesen liber 7 Grundpfeiler:

1. Wirksamkeit (»efficacy«): Fahigkeit des
Gesundheitssystems im besten Sinne
die Gesundheit zu verbessern

2. Effektivitat (»effectiveness«): Ausmaf3, in
dem eine erreichbare Verbesserung der
Gesundheit auch wirklich realisiert wird

3. Effizienz (»efficiency«): Fahigkeit des
Gesundheitssystems, die optimalen Er-
gebnisse bei moglichst geringen Kosten
zu erzielen

4. Optimalitat (»optimality«): das vorteil-
hafteste Gleichgewicht zwischen Kosten
und Nutzen herzustellen

5. Akzeptanz (»acceptability«): Konformi-
tat zwischen den Wiinschen und Interes-
sen des Patienten beziiglich der Erreich-
barkeit der Leistungen (z. B. zeit- und
ortsnah), der Arzt-Patienten-Beziehung,

- Raumlichkeiten

- Technische Ausstattung

- Organisationsgrad

- Personalstand

- Ausbildungsgrad des Personals
u.d.

Geplante Tatigkeit, die nach
bestimmten Vorgaben zu
Ergebnissen fihrt, d.h. jeder
Ablauf zusammengehoriger
Tatigkeiten mit einem Anfang-
und Endpunkt

Summe aller Ergebnisse,
messbar an definierten
Parametern

der Effektivitat der Versorgung und den
entstehenden Kosten

6. Legitimitat (»legitimacy«): Konformitat
aller genannten Punkte zum sozialen
Umfeld des Patienten

7. Gleichheitsgrundsatz (»equity«): faire
Verteilung der Gesundheitsleistungen in
der Gesellschaft

Qualitat im wertneutralen Sinne ist also nicht
»unteilbar«, sondern messbar und Verdnde-
rungen unterworfen, die iiber die Zeit ermittelt
werden konnen. Qualititsmanagementsysteme
gehen von dieser Messbarkeit aus und streben in
der Regel eine kontinuierliche Qualittsverbes-
serung an. Unter der Voraussetzung eines glei-
chen Anforderungsprofils sind damit die Quali-
tat von Produkten und sogar Dienstleistungen
vergleichbar. Allerdings ist der direkte Qualitéts-
vergleich von medizinischen Dienstleistungen
in unserem Gesundheitssystem bisher nur selten
anzutreffen.
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1.2 Besonderheiten der
Qualitatssicherung in der
Onkologie

Neue, »zielgerichtete« Substanzen haben in der
Onkologie die Ergebnisse bei den hdufigen Tu-
morerkrankungen wie Mammakarzinom oder
kolorektales Karzinom in den letzten Jahren ver-
bessern konnen. Fiir einige bisher sehr schlecht
systemisch zu therapierende Erkrankungen ha-
ben sich neue Therapieoptionen ergeben, wie
z. B. fiir das Nierenzellkarzinom oder das hepa-
tozelluldre Karzinom. Diese Innovationen durch
»targeted therapy« haben allerdings die Arznei-
mittelkosten deutlich erh6ht, wie am Beispiel des
kolorektalen Karzinoms sehr gut veranschau-
licht werden kann (@ Tab. 1.1).

Zwar konnte das mittlere Uberleben der
Patienten mit Lebermetastasierung bei kolo-
rektalem Karzinom von ca. 9 Monaten zur Zeit
der alleinigen Verfiigbarkeit von 5-Fluorouracil
und Leucovorin auf 20-30 Monate mithilfe der
neuen Substanzen verldngert werden, die aufzu-
bringenden Kosten wurden aber dafiir um mehr
als das 100-fache gesteigert. Setzt man heute
alle verfiigbaren Behandlungsoptionen fiir das
metastasierte kolorektale Karzinom ein, erreicht
man Gesamtbehandlungskosten zwischen ca.
50.000 und 60.000 € pro Jahr. Diese Kostenex-
plosion hat in Lindern mit staatlichem Gesund-
heitswesen, wie z. B. in Grof3britannien durch
das »National Institute for Health and Clinical
Excellence«, zu der Einschitzung gefiihrt, dass
bei diesen Medikamenten kein ausreichendes
»Kosten-Nutzen-Verhiltnis« besteht [3] und eine
Vergiitung aus den 6ffentlichen Mitteln nicht er-
folgen sollte. Auch wenn man in Deutschland
bisher nicht so weit geht, dem einzelnen Pa-
tienten eine wirksame Therapie aufgrund einer
Kosten-Nutzen-Analyse vorzuenthalten, muss
man dem zunehmenden Konflikt zwischen be-
grenzten Ressourcen und deutlich steigenden
Behandlungskosten begegnen. Eine von mehre-
ren Bemiithungen auf diesem Gebiet ist es, fiir

einen moglichst effizienten Einsatz der vorhan-
denen Mittel zu sorgen. Dabei soll die »Quali-
tat« der Versorgung moglichst unverindert (gut)
bleiben. Es ergibt sich also ganz offensichtlich die
Notwendigkeit, Qualititssicherung besonders in
einem kostenintensiven Segment wie der Onko-
logie zu betreiben. Diese Notwendigkeit wurde
bereits 1999 erkannt, als die Gesundheitsminis-
terkonferenz der Liander den Beschluss fasste,
dass jede Einrichtung des Gesundheitswesens
bis zum Jahr 2005 Qualititsmanagementsysteme
einzufithren hat [5]. Dariiber hinaus verpflichtet
das Sozialgesetzbuch V (§ 1352 und § 137) zur
Einfithrung eines Qualititsmanagements und
zur Beteiligung an einrichtungsiibergreifenden
Qualititssicherungsmafinahmen.

Die Einfithrung des DRG-Systems (»Diagno-
sis Related Groups«, deutsch: diagnosebezogene
Fallgruppen) seit 2004 hat zu einer Abnahme
der Verweildauer im stationéren Bereich gefiithrt
und die Krankenhauser gezwungen, Diagnostik
und Therapie wihrend des stationdren Aufent-
haltes zu verdichten. Vereinfacht gesagt lautet im
DRG-System die Devise, dass jeder ungenutzte
Tag fiir das Krankenhaus Verlust bedeutet. Dies
hat zu einem enormen Druck gefiihrt, die Ab-
laufe oder Prozesse effizienter zu gestalten bei
gleichzeitiger Sicherstellung einer unverandert
hohen Qualitdt und riickt eine umfassende Pla-
nung und Kontrolle der Prozessabldufe im Sinne
eines Qualitdtsmanagements automatisch in den
Mittelpunkt.

Die Leitlinien zur Diagnostik und Therapie
der meisten Tumorerkrankungen fordern eine
interdisziplindre Zusammenarbeit zwischen ver-
schiedenen Fachgebieten. Insbesondere nach der
offentlichen Diskussion um das Jahr 2000 tiber
die mangelnde Interdisziplinaritit und Qualitdt
in der Behandlung des Mammakarzinoms wur-
den Onkologen fiir die interdisziplindre Sicht-
weise sensibilisiert und man kann sagen, dass
mittlerweile ein interdisziplindrer Ansatz min-
destens in der Behandlung des Mamma- und
Rektumkarzinoms allgemein akzeptiert ist. Hin-
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B Tab. 1.1 Chemotherapiekosten fiir 8 Wochen Therapie bei metastasiertem kolorektalen Karzinom (95% des Ein-

kaufspreises 2004) [4]

Chemotherapiepro-

Medikamente/Art der Anwen-

Kosten in Dollar fiir 8  Vielfaches der Kosten

tokoll dung Wochen (Mayo-Protokoll = 1)

5-Fluorouracil-(5-FU-)haltige Protokolle

Mayo-Protokoll Monatlich 5-FU-Bolus plus Leuco- 63 $ 1-fach
vorin Uber 5 Tage

Roswell-Park-Protokoll Wachentlich 5-FU-Bolus plus 304 $ 5-fach
Leucovorin

LV5FU2 14-t4gige 5-FU-Gabe plus Leuco- 263 $ 4-fach
vorin in einer 48-h-Infusion

Protokolle mit Irinotecan oder Oxaliplatin

Irinotecan alleine Wéchentlicher Bolus 9497 $ 151-fach

IFL Wéchentlicher Bolus 5-FU plus 9539 $ 151-fach
Irinotecan

FOLFIRI LV5FU2 mit 14-tagig Irinotecan 9381 § 149-fach

FOLFOX LV5FU2 mit 14-tagig Oxaliplatin 11.889 $ 189-fach

Protokolle mit Bevacizumab oder Cetuximab

FOLFIRI mit Bevacizu- FOLFIRI mit 14-tdgig Bevacizumab ~ 21.399 $ 340-fach

mab

FOLFOX mit Bevacizu- FOLFOX mit 14 tdgig Bevacizumab ~ 21.033 $ 334-fach

mab

Irinotecan mit Cetuxi- Wéchentlich Irinotecan plus 30.790 $ 489-fach

mab Cetuximab

FOLFIRI mit Cetuximab FOLFIRI und wéchentlich Cetu- 30.675$ 487-fach

ximab

zu kommt, dass viele innovative Therapieansitze
ambulant durchgefiithrt werden kénnen, sodass
der Anteil der stationdr behandelten Krebspa-
tienten seit 2000 um ca. 13% zuriickgegangen
ist, obwohl der Anteil der stationéren Patienten
insgesamt im gleichen Zeitraum unverandert bis
leicht ansteigend war (8 Abb.1.3). Dies bedeutet,
dass sich die Qualitédtssicherung in der Onko-
logie zunehmend der Herausforderung gegen-
iibersieht, mogliche Qualititsverluste durch die
Schnittstellen zwischen den Fachgebieten, aber
auch zwischen stationdrer und ambulanter Ver-
sorgung zu vermeiden.

Eine weitere Besonderheit in der Versorgung
onkologischer Patienten in Deutschland stellt

die Schwierigkeit dar, tiberregionale, fiir das
ganze Land giiltige statistische Angaben zu er-
halten. Damit ist die Ermittlung der Ergebnis-
qualitdt im Sinne der wichtigsten Parameter wie
z. B. Rezidivraten, Uberlebensraten u. A. stark
behindert. Nur mit erheblichem Aufwand ist fiir
eine einzelne Institution eine Aussage zur eige-
nen Ergebnisqualitdt zu erhalten und erfordert
hohe personelle Ressourcen fiir eine Tétigkeit,
die durch die Einfihrung flichendeckender Tu-
morregister vermeidbar wire. Eine weitere Be-
sonderheit der Onkologie besteht darin, dass
unsere traditionellen Organisationsstrukturen
im Krankenhaus und im ambulanten Bereich
wenig kompatibel mit den Erfordernissen einer
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interdisziplindren und sowohl stationdren wie
ambulanten Behandlung sind.

In den Krankenhédusern stehen die pyrami-
denartigen Hierarchien der Fachbereiche neben-
einander und miissen in Tumorkonferenzen
einen Konsens finden. Ist dieser Konsens gefun-
den, heif3t das nicht, dass der Kollege im ambu-
lanten Bereich daran gebunden ist. Der ambu-
lant tatige Onkologe kann zwar in vielen Hau-
sern an der Tumorkonferenz teilnehmen, wird
dann aber besonders auf seine, von ihm in die
Konferenz eingebrachten Patienten fokussieren
und nicht den Konsens iiber die Therapiestra-
tegien von Patienten suchen, die er erst poten-
ziell in der Zukunft betreuen konnte. An diesem
Beispiel wird deutlich, dass in unserem Gesund-
heitswesen eine Struktur, die den Erfordernissen
der Onkologie optimal entgegenkommt, nicht
existiert. Hinzu kommen die getrennten Hier-
archien der Berufsgruppen im Krankenhaus, ein
nicht nur fir die Onkologie typisches Merkmal
der stationdren Krankenversorgung. Optimale
Behandlungsergebnisse und eine hohe Zufrie-
denheit des Patienten kénnen nur durch eine
gute »horizontale« Zusammenarbeit, z. B. zwi-
schen Pflege und Arzten, sichergestellt werden.

1.3 Begriffsbestimmungen

Im Folgenden wird der Versuch unternommen,
die wichtigsten Begriffe aus dem Bereich Quali-
titsmanagement und Zertifizierung zu definie-
ren und allgemein verstidndlich zu erldutern. Die
Definitionen stammen héiufig aus dem Bereich
der abstrakten DIN EN ISO 9000:2005, da hie-
rauf auch von anderen Qualitditsmanagement-
systemen immer wieder Bezug genommen wird.

Qualitat Grad, in dem ein Satz inhérenter
Merkmale Anforderungen erfiillt (DIN EN
ISO 9000:2005). Mit »inhidrent« sind dabei
Merkmale gemeint, die dem Produkt oder der
Dienstleistung

»innewohnen«, insbesondere

Entwicklung der stationdren
Patientenzahlen in Deutschland
(Jahr 2000 = 100%)

W

N

920 \.\-—_.\
S~

105

85 I —m- Stationire Patienten mit
Neubildungen

80 [ _4_ Stationare Patienten
insgesamt

Anteil der Patientenzahlen in Prozent

5
2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006

B Abb. 1.3 Aus stationdrer Behandlung entlassene Pa-
tienten in Deutschland mit Neubildungen und insgesamt.
Statistisches Bundesamt [6]

als stindiges Merkmal, im Gegensatz zu »zu-
geordnet«. Vergleiche auch Erlduterung unter
» Abschn.1.1.

Qualititsmanagement Aufeinander abgestimm-
te Tatigkeiten zum Leiten und Lenken einer
Organisation beziiglich Qualitit (DIN EN
ISO 9000:2005). Qualititsmanagement versteht
unter »Leiten und Lenken« mehrere Aspekte:
neben der Aufstellung einer Qualititspolitik die
Festlegung von Qualitétszielen, die einer Pla-
nung (Qualitdtsplanung) und Steuerung (Qua-
litatslenkung) unterworfen werden sowie der
Qualitatssicherung und Qualitatsverbesserung
(» Abschn. 3.1).

Qualitatssicherung Teil des Qualitdtsmanage-
ments, der auf das Erzeugen von Vertrauen
darauf gerichtet ist, dass Qualititsanforderun-
gen erfillt werden (DIN EN ISO 9000:2005).
Héufig wurde und wird »Qualitétssicherung«
als iibergeordneter Begriff synonym mit »Quali-
tatsmanagement« verwendet. Erst seit Mitte der
1990er Jahre wird der Begrift im engeren Sinne
genutzt und meint jetzt alle Tatigkeiten, die da-
rauf ausgerichtet sind, die Erfiilllung der Anfor-
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derungen auch in Zukunft sicherzustellen, wie
z. B. eine Verbesserung des Ausbildungsstandes
der Mitarbeiter, damit auch weiterhin die Quali-
tatsanforderungen erfiillt werden kénnen oder
die Schaffung von Organisationsstrukturen, die
einen erreichten bzw. gegebenen Qualitdtsstan-
dard auch weiterhin sicherstellen. Damit ist aber
nicht notwendigerweise ein hohes Qualitats-
niveau gemeint.

Qualitatspolitik Ubergeordnete Absichten und
Ausrichtung einer Organisation zur Qualitit,
formell ausgedriickt durch die oberste Leitung
(DIN EN ISO 9000:2005). Die Qualitatspolitik
gibt den Rahmen vor, in dem konkretere Quali-
tatsziele definiert werden konnen. Qualitétspoli-
tik kommt oft einem Leitbild nahe, also der stra-
tegischen Ausrichtung einer Organisation, oft
auf ethischen Prinzipien beruhend. Vereinfacht
konnte man sagen, die Qualitétspolitik gibt den
strategischen Rahmen vor, wahrend Qualitts-
ziele die Taktik beschreiben, mit der die Strategie
verfolgt werden kann.

Qualitédtsziel Etwas beziiglich der Qualitit An-

gestrebtes oder zu Erreichendes (DIN EN

ISO 9000:2005). Ein Qualitatsziel gibt etwas

Konkretes vor, das innerhalb eines vorgegebenen

Zeitabschnittes erreicht werden soll. Qualitats-

ziele sollten »SMART« sein, d. h.:

== sie sollten »spezifisch, also auf etwas fass-
bares, konkretes ausgerichtet sein und keine
allgemeine Absichtserklarung (»wir wollen
alle besser werden«),

== Ziele sollten »messbar« sein, also der Erfiil-
lungsgrad muss in irgendeiner Weise ables-
bar sein,

== sie sollten »angemessen« sein, also mit den
gegebenen Ressourcen erreichbar,

== sie sollten »relevant« sein, also eine Be-
deutung fiir die Organisation bzw. das
Qualitdtsmanagement aufweisen und einen
Mehrwert schaffen und

== gchliefllich sollten Ziele »terminierbar« sein,
d. h. jedem Ziel muss man einen konkreten
Termin fiir seine Erfiillung zuweisen kén-
nen.

Prozess Satz von in Wechselbeziehung oder
Wechselwirkung stehenden Tétigkeiten, der
Eingaben in Ergebnisse umwandelt (DIN EN
ISO 9000:2005). Mit dieser erneut holprigen
Definition aus der ISO 9000:2005 ist gemeint,
dass es sich um in ihrem Ablauf zusammen-
gehorige Tétigkeiten handelt, die ein Ergebnis
als Endpunkt liefern. Ausgangspunkt fiir einen
Prozess ist eine »Eingabe«, also ein »Start-
punkt«, der nicht nur zeitlich definiert ist, son-
dern den Prozess auslost und oft das Ergebnis
eines vorangegangenen Prozesses darstellt (Bei-
spiele: Werkstiick, dass in einem vorangegange-
nen Prozess bearbeitet wurde und jetzt weiter
bearbeitet wird, Vorstellung des Patienten auf
der Station als Startpunkt fiir den Prozess »Pa-
tientenaufnahmex« etc.).

Zertifizierung Prozess in dem eine Institution
die Konformitét eines Anforderungskatalogs mit
den Gegebenheiten einer Einrichtung tiberpriift
und durch ein Zertifikat bestatigt. Der Begriff
»Zertifizierung« kommt dem Begriff »Qualifizie-
rungsprozess« der ISO 9000:2005 nahe, der dort
als »Prozess zur Darlegung der Eignung, festge-
legte Anforderungen zu erfiillen« definiert wird.
Zertifizierungen werden in der Onkologie von
Fachgesellschaften angeboten, wobei sich diese
Institutionen in der Regel selbst dazu legitimie-
ren. Thr Wert beruht dann in einem freiwilligen
Verfahren auf der allgemeinen Akzeptanz und
dem Vertrauen der Patienten. Im Bereich des
Qualitditsmanagements werden Institutionen,
die z. B. ISO'- oder KTQ?-(Zertifikate vergeben,
von einer iibergeordneten Institution dafiir zu-

1 1SO: Internationale Organisation fiir Normung
2 KTQ: Kooperation fir Transparenz und Qualitat im
Gesundheitswesen
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gelassen oder »akkreditiert«. Im Bereich der
ISO 9000:2005 erfolgt dies durch die »Tragerge-
meinschaft fiir Akkreditierung GmbH (TGA)«,
die die Akkreditierung nach Wirtschaftsbran-
chen getrennt und nach einem wiederum in
ISO-Normen festgelegten Verfahren vergibt, bei
dem sich auch die »Zertifizierer« einem Prii-
fungsverfahren unterwerfen missen.

Audit Systematischer, unabhéngiger und doku-
mentierter Prozess zur Erlangung von Audit-
nachweisen und zu deren objektiver Auswertung,
um zu ermitteln, inwieweit Auditkriterien erfiillt
sind. (DIN ISO 9000:2005). Ein Audit stellt ver-
einfacht gesagt die Vor-Ort-Uberpriifung dar,
in der die Ubereinstimmung (Konformitit) mit
den gestellten Anforderungen tberprift wird.
Man unterscheidet »interne Audits« oder »Erst-
Parteien-Audits« von »externen Audits« oder
»Zweit- bzw. Dritt-Parteien- Audits«. Interne Au-
dits werden von der Organisation selbst durch-
gefithrt und sind wichtiger Bestandteil eines in
sich geschlossenen Qualititsmanagementsys-
tems. Externe Audits werden entweder von an
der Organisation (Klinik, Firma) interessierten
(Zweit-) Parteien, die aber nicht Teil von ihr
sind, vorgenommen (z. B. von Kunden, Kosten-
trdgern etc.) oder aber von einer vollig von der
Organisation unabhingigen Institution, die dazu
zugelassen wurde, wie z. B. einer Zertifizierungs-
gesellschaft wie TUV, NisZert, EQZert u. v. a.,
die allerdings Auftragnehmer der Organisation
fiur diese Tatigkeit ist (Dritt-Parteien-Audit).
Am Ende eines Audits steht ein Auditbericht, in
dem die Konformitit mit dem Anforderungs-
katalog oder aber seine Abweichungen davon
dokumentiert werden. Ein Auditbericht enthalt
zusitzlich in der Regel Empfehlungen zur Ver-
besserung des Qualititsmanagementsystems
oder zur Erfillung eines z. B. fachlichen An-
forderungskatalogs. Ein Audit sollte neben dem
nach auflen sichtbaren Zertifikat auch in dieser
Hinsicht fiir die Organisation einen Gewinn dar-
stellen, da sie haufig durch die externe Sichtweise

auf Verbesserungspotenziale hingewiesen wird,
die sich in der Regel aus einem internen Audit
nicht erschliefSen.

Projekt Einmaliger Prozess, der aus einem Satz
von abgestimmten und gelenkten Tétigkeiten mit
Anfangs- und Endterminen besteht und durch-
gefithrt wird, um unter Beriicksichtigung von
Zwingen beziiglich Zeit, Kosten und Ressourcen
ein Ziel zu erreichen, das spezifische Anforde-
rungen erfiillt (DIN EN ISO 9000:2005). We-
sentliche Eigenschaften eines Projektes sind sei-
ne zeitliche Begrenztheit, der Konflikt zwischen
Zeit, Kosten und Ressourcen und ein Ergebnis.
Qualitdtsmanagement beinhaltet hdufig Projek-
te, die zur Erreichung bestimmter Ziele, z. B. der
gesetzten Qualititsziele, durchgefiihrt werden.

Projektmanagement Beinhaltet Planung, Lei-
tung, Durchfithrung und Kommunikation von
komplexen Projekten. Projekte kénnen so um-
fangreich und komplex sein, dass sie ohne Tech-
niken des Projektmanagements nicht steuerbar
sind. Die »Deutsche Gesellschaft fiir Projektma-
nagement e. V.« (GPM) bietet Ausbildungsgiange
und abgestufte Qualifizierungen zum Projekt-
management an. Grundkenntnisse des Projekt-
managements sind fiir die Einfithrung von Qua-
litaitsmanagement in einer Einrichtung oder fiir
die Zertifizierung nach fachlichen Anforderun-
gen unbedingt zu empfehlen.
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