1 Grundlegende Begriffsklarungen

1.1 Annaherung an den Qualitatsbegriff

Seit Menschen untereinander Handel betreiben, wird die Handelsware
bei der Annahme auf deren Beschaffenheit (Qualitat) gepruft. Bei ei-
nem Uberangebot einer Warengruppe konnte in der Regel der Kiufer
Waren der besten Qualitit fiir einen vergleichsweise niedrigen Preis er-
werben. Handelsvereinigungen, wie zum Beispiel der weitgehend an
der Ostsee ansidssige Handelsverbund freier Stidte Hanse, legten bereits
im spaten Mittelalter Kriterien fur die Qualitit fest. In den 20er- und
30er-Jahren des 20. Jahrhunderts wurde die Qualitdtspriufung durch
wissenschaftliche Methoden spezifiziert. Qualitdit war bis dahin aller-
dings immer ein materielles Kriterium. Erst in den funfziger Jahren des
vergangenen Jahrhunderts begann die Wissenschaft damit, auch die
Qualitdt des Managements zu definieren. Diese Entwicklung galt als
Grundlage fiir die heute gingigen Qualititsmanagementsysteme (vgl.
Ketting, 1999).

1.2 Indikatoren zur Qualitatsbestimmung

Die Festlegung von Qualitdt ist sehr komplex und im Gesundheitsbe-
reich besonders schwierig. Deshalb werden Qualitdtskriterien zur Be-
schreibung des Qualitdtsniveaus verwendet (Donabedian, 2003). Die
Beurteilung einer ganzen Organisation mit ihrer Vielfaltigkeit, z. B. einer
Pflegeeinrichtung, ist durch die einseitige Verwendung von Qualititsin-
dikation nicht moglich (Lloyd, 2004).

Wer aber Qualitdt bestimmen mochte, braucht ein entsprechendes Be-
wertungsraster. Dieses wird auch Indikator genannt.

»Ein Indikator ist ein quantitatives MafS, welches zum Monitoring und zur
Bewertung der Qualitdt wichtiger Leitungs-, Management-, klinischer und un-
terstiitzender Funktionen genutzt werden kann, die sich auf das Behandlungs-
ergebnis beim Patienten auswirken. Ein Indikator ist kein direktes Mafs der
Qualitat. Es ist mehr ein Werkzeug, das zur Leistungsbewertung benutzt wer-
den kann, das Aufmerksamkeit auf potentielle Problembereiche lenken kann,
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die einer intensiven Uberpriifung innerhalb einer Organisation bediirfen koénn-

ten« (Sens/Fischer, 2003, S. 30).

»Indikatoren erlauben eine kurzfristige und punktuelle Qualitdtssteuerung.
Indikatoren sind also keine Instrumente, die geeignet sind, langfristig Qualitit
zu verbessern. Durch das >Scannen< von Leistungsbereichen wird der Leis-
tungsbereich nur beobachtet, nicht aber qualitativ verbessert. Zu einem effek-
tiven Gebrauch von Indikatoren muss ein Analyse- und Handlungskonzept
entwickelt werden, das ermdoglicht, eine gezielte Fehlersuche und Leistungs-
analyse durchzufithren, um darauf aufbauend geeignete Interventionen einzu-
leiten« (Elsbernd, 2007, S. 88).



2 Ansatze zur Beschreibung der Qualitat

2.1 Begriffsdefinitionen der Qualitat

In der Literatur herrschen verschiedene Definitionen von Qualitdt vor.
Ubersetzt aus dem lateinischen »qualitas« wird Qualitit mit Beschaf-
fenheit, Verhiltnis und Eigenschaft beschrieben. Diese Definition geht
mit der Fragestellung einher: »Ist das Produkt bzw. die Dienstleistung
so beschaffen oder geeignet, gestellte Anforderungen unmittelbar und
zukiinftig zu erfullen?« (vgl. Knon/Ibel, 2005). Crosby betont die relati-
ve Dimension der Qualitdat: »Qualitdt ist frei, aber niemand wird sie
kennen lernen, wenn es nicht ein System der Bewertung gibt« (Crosby,
1989, S.45). »Qualitit ist, wenn der Kunde zuriickkommt und nicht
das Produkt.« Auf diese eindrucksvolle und prignante Definition wird
haufig bei Vortragen und Artikeln in Fachzeitschriften verwiesen. Es ist
insgesamt keine einheitliche Begriffsgrundlage in der Literatur festzu-
stellen. Die uneinheitlichen Definitionen verstarkten jedoch das nationa-
le und internationale Bemiihen, eine giiltige Normfestlegung zu finden.
Es folgte eine allgemein anerkannte Qualitatsdefinition nach ISO (Inter-
national Standard Organization).

2.2 Qualitatsdefinition nach DIN EN ISO

Die seit Dezember 2000 zuriickgezogene und somit nicht mehr giiltige
DIN EN ISO 9004/8402 definierte den Qualitatsbegriff als » Gesamtheit
von Eigenschaften und Merkmalen eines Produktes oder einer Dienst-
leistung, welche sich auf die Eignung zur Erfullung festgelegter oder vor-
ausgesetzter Erfordernisse beziehen« (DIN EN ISO 9004/8402, 1992,
S.12). Der Qualititsbegriff wurde nachfolgend in der DIN EN ISO
9000:2005 neu definiert.

Diese Definition bildete den Qualitatsbegriff nahezu in seiner gan-
zen Komplexitit und Vielschichtigkeit ab. Im Blickwinkel stand dabei
nicht nur das reine Produkt, sondern auch die Dienstleistung. Die De-
finition verankerte gleichzeitig den wichtigen Evaluationsprozess.
Durch einen Soll-Ist-Vergleich zwischen den gestellten Anforderungen
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2 Ansatze zur Beschreibung der Qualitat

und der tatsachlich erbrachten Leistung wurde die erbrachte Qualitit
deutlich.

Das Qualitdtsniveau wird durch die Gesamtheit von Merkmalen im
Produkt oder in der Dienstleistung messbar. Von hoher Qualitit wird
gesprochen, wenn sie den vorher festgelegten Kriterien in hohem Mafs
entspricht. Die Festlegung, in welchen Fillen es sich um ein hohes bzw.
niedriges Qualitdtsniveau handelt, muss von legitimierten Autoritaten,
wie zum Beispiel durch Institutionen, dem Gesetzgeber, von Experten
oder durch den Produzenten, festgelegt werden. Wichtig dabei ist, dass
das Qualitdtsniveau schriftlich und nachvollziehbar fiir Dritte festgehal-
ten wird (vgl. Baartmans/Geng, 2000, S.17 f.).

Der Qualitatsbegriff wurde in der DIN EN ISO 9000:2015 gefasst
als »Grad, in dem ein Satz inharenter Merkmale Anforderungen erfullt.
Die Benennung >Qualitit< kann zusammen mit Adjektiven wie schlecht,
gut oder ausgezeichnet verwendet werden. >Inhirent< bedeutet im Ge-
gensatz zu >zugeordnet« seiner Einheit innewohnends, insbesondere als

stindiges Merkmal« (ISO, 2015).

2.3 Das Kategorienmodell nach Avedis
Donabedian

Die seit den 1970er-Jahren allgemein anerkannte Qualititskategorisie-
rung nach Avedis Donabedian wird haufig in Konzepten, Standards
und Publikationen zur Qualititsmessung angewandt. In seinem Katego-
rienmodell wird zwischen den Qualititsdimensionen »structure«, »pro-
cess« und »outcome« unterschieden. Nach dem theoretischen Ansatz
von Donabedian besteht eine positive bzw. negative Verbindung zwi-
schen den drei Qualitdtskategorien. Das bedeutet, dass die Prozessquali-
tit von der Strukturqualitit beeinflusst wird und diese Auswirkungen
auf die Ergebnisqualitit hat (Donabedian, 2003).

Zum Beispiel: Eine sehr gut geschulte Pflegekraft auf einem Wohnbe-
reich leistet eine exzellente Pflege. In dem Theoriemodell wiirde diese
Pflege dann automatisch in einer herausragenden Ergebnisqualitit miin-
den. Kritiker bemiangeln, dass es trotz dem Einsatz von fachlich erfahre-
nen Pflegefachkriften zu einer schlechten Ergebnisqualitit kommen
kann. Als ein Grund wird beispielhaft die ineffiziente Ablauforganisa-
tion benannt (Kufmaul, 2014, S.9).

Die Pflege wird von einzelnen Qualititsdimensionen beeinflusst, denn
strukturelle Rahmenbedingungen in der Pflege haben einen tendenziel-
len forderlichen oder hemmenden Einfluss auf die Qualitit des Pflege-
prozesses. In gleicher Weise hat die Veranderung des Pflegeprozesses
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und der damit verbundenen Pflegequalitit eine Auswirkung auf den
Gesundheitszustand des Pflegeempfangers (vgl. Donabedian, 1980,
S.79f1)

2.3.1 Strukturqualitat

Die Strukturqualitit umfasst die Charakteristika einer Einrichtung, die
zur Pflege und Betreuung notwendig sind. Diese reichen von den bauli-
chen Voraussetzungen, z. B. RaumgrofSen, technische Ausstattung und
Lichtverhaltnisse, bis zur Personalmenge und deren Qualifizierung. Die
Arbeitsmittel werden ebenfalls der Strukturqualitdt zugerechnet, z.B.
Nitrilhandschuhe. In den nationalen Expertenstandards in der Pflege
werden Anforderungen an die Ausstattung gestellt sowie die geforderte
Qualitat genau beschrieben, z.B.: die Einrichtung gewihrleistet geeig-
nete raumliche und technische Voraussetzungen sowie Hilfsmittel fuir
eine sichere Mobilitit. Die Pflegefachkraft verfugt tiber aktuelles Wis-
sen zur Identifikation des Sturzrisikos und tber Beratungskompetenz
bezuglich des Sturzrisikos sowie geeigneter Interventionen. Die Bau-
struktur einer Einrichtung wird bereits in vielen Fillen von Beginn an
mafSgeblich auf Bundesebene durch Gesetze und Verordnungen sowie
Vereinbarungen auf Landesebene festgelegt, z.B. MafSstibe und
Grundsatze zur Sicherung und Weiterentwicklung der Pflegequalitit
nach §113 SGB XI. Veranderungen in der Strukturqualitit sind in der
Praxis meist nur mit erheblichem Aufwand zu erreichen (vgl. Braun/
Weiler, 2007, S. 14-15).

2.3.2 Prozessqualitat

Ein Prozess ist ein sich wiederholender Ablauf von einzelnen Teilschrit-
ten, z.B. der Pflegeprozess. Dieser hat eine Eingabe, z.B. die Ressour-
cen, Probleme und Ziele des Pflegeempfingers, und eine Ausgabe, z.B.
die Pflegeprozessplanung. Die DIN EN ISO 9000:2015 definiert einen
Prozess als »Satz von in Wechselbeziehung oder Wechselwirkung ste-
henden Tatigkeiten, der Eingaben in Ergebnisse umwandelt«. Demnach
wird ein Prozess aus verschiedenen einzelnen Tatigkeiten gebildet. Die
Anordnung findet in einer logischen Reihenfolge statt, z.B. erster
Schritt: das Risikoassessment Sturz erheben, zweiter Schritt: den Pflege-
prozess planen, dritter Schritt: die Mafsnahmen ausfuhren und vierter
Schritt: die Evaluation durchfiithren (Kuf$maul, 2014, S. 9).

Die angebotenen Dienstleistungen einer Einrichtung setzen sich aus
unterschiedlichsten Teilprozessen zusammen. Alle Teilprozesse tragen
zum Gesamterfolg bei. Sie mussen deshalb moglichst effizient gestaltet
und regelmifig uUberpriift werden. Unterschieden werden kann zwi-
schen den Fuhrungsprozessen (z.B. Festlegung der Qualitatspolitik),
den Kernprozessen (z.B. der Pflegeprozess, welcher direkt dem Einrich-
tungszweck dient) oder den Unterstiitzungsprozessen, welche die Kern-
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prozesse unterstiitzen (z.B. die Verwaltung, Kiche oder Hausmeisterei)
(vgl. Weidlich, 2004).

Prozessqualitit lasst sich nur definieren, wenn in der Pflegeeinrich-
tung die notwendigen Prozesse messbar beschrieben sind. Der Pro-
zessgestaltung kommt eine wichtige Rolle im internen Qualitdtsmanage-
ment zu (vgl. Jaster, 1997).

2.3.3 Ergebnisqualitat

Die Ergebnisqualitit bildet die wichtigste Grundlage fiir die Evaluation
der erbrachten Pflege- und Betreuungsleistungen in einer Pflegeeinrich-
tung. Sie definiert das vorliegende Leistungsergebnis anhand objektiver
Kriterien, zum Beispiel anhand der Anzahl aufgenommener neuer Kun-
den, oder durch subjektive Kriterien wie Kundenzufriedenheit im Be-
reich hauswirtschaftlicher Versorgung (vgl. Weidlich, 2004).

Fur die Pflegeempfianger kommt es auf die Ergebnisqualitit an. Um
dies zu erreichen setzt Donabedian in seinem Kategorienmodell die gute
Struktur- und Prozessqualitdt voraus. Die Ergebnisqualitit ist exempla-
risch dann erreicht, wenn objektive vereinbarte Kriterien (z.B. tagliche
Mobilisation aus dem Bett um 7.00 Uhr) oder die subjektiven Kunden-
erwartungen (z.B. ein vertrauensvolles Gesprich finden bei Bedarf un-
mittelbar statt) erfullt sind. Die genaue Beurteilung der Ergebnisqualitit
hiangt von den zuvor vereinbarten Ergebniskriterien und deren Errei-
chung ab.

Im Gesundheitswesen werden an das Pflegeheim hohe Kundenerwar-
tungen gestellt, z. B. von Pflegeempfingern, Angehorigen, Arzten, Thera-
peuten, der Heimaufsicht oder dem Medizinischen Dienst der Kranken-
kassen. Die subjektive und sogar die objektive Messung der geforderten
Ergebnisqualititen stellt haufig ein Problem dar. In vielen Faillen fehlt ein
allgemein anerkanntes Qualitdtsniveau. Die Messinstrumente fiir die Be-
wertung sind oftmals nicht ausgereift bzw. fehlen.

Durch die Beschreibung von allgemein anerkannten Qualititskrite-
rien in der Pflege, z. B. durch die Expertenstandards in der Pflege, wur-
de in den letzten Jahren ein Schritt in Richtung der objektiven Ergebnis-
qualitit gegangen. Zu verschiedenen pflegerelevanten Themen, z.B.
Sturzprophylaxe, Dekubitusprophylaxe usw., sind Kriterien der Ergeb-
nisqualitat definiert.

Oftmals konnen der Pflegeempfinger und die Angehorigen die objek-
tive Qualitat aufgrund von Laienwissen bzw. der subjektiven Einschat-
zung nicht entsprechend wahrnehmen und beurteilen. Die Pflegebezugs-
kraft sollte diese Liicke in der Kommunikation mit dem Pflegeempfinger
schlielen. Im personlichen Gesprach mit dem Pflegeempfanger und den
Angehorigen werden die objektiven Qualititsmerkmale in der Pflege er-
klart (KufSmaul, 2014, S.9).
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Das Qualitaitsmanagementsystem setzt sich aus einzelnen Elementen zu-
sammen. Das heutige Verstindnis von Management beinhaltet Maf3-
nahmen des Gestaltens (z.B. selbstbestimmte Entscheidungsfreiriume
fur Pflegekrifte ermoglichen), des Lenkens (z.B. Entscheidungen ge-
meinsam mit Pflegekriften fillen) sowie des Entwickelns (z.B. Imple-
mentation nationaler Expertenstandards in der Pflege). Ein System ist
mit einem Mobile zu vergleichen: Es besteht ebenfalls aus mehreren Ele-
menten. Diese sind untereinander verbunden und wirken aufeinander
im Positiven — z.B. die gute Teamstimmung kann zu einer niedrigen
Krankheitsquote fithren — oder im Negativen — z.B. Einsparungen bei
den Inkontinenzmaterialien fithren zu hoheren Kosten in der Wascherei.
Alle Elemente bilden ein Ganzes und haben eine Systemgrenze, z. B. spe-
zielle Betreuungsstandards sind nur in der Tagespflege und nicht im
ganzen Pflegeheim gultig.

Die DIN EN ISO 9000:2015 definiert das Qualititsmanagementsys-
tem als aufeinander abgestimmte Tatigkeiten »zum Leiten und Lenken
einer Organisation beziiglich der Qualitit«. Dazu gehort zwingend die
wirksame Vernetzung der einzelnen Elemente, z. B. stimmt die Pflegebe-
zugskraft die MafSnahmen zur Sturzprophylaxe mit der Ergotherapeutin
ab oder die Beschwerden werden analysiert und VerbesserungsmafSnah-
men beschlossen. Der Aufbau eines Qualititsmanagementsystems wird
in den Normkapiteln der DIN EN ISO 9001:2015 beschrieben. Ein
wichtiger Bereich ist beispielsweise die Verantwortung der Leitung in ei-
ner Pflegeeinrichtung. Die Vernetzung der Elemente findet durch die
Umsetzung der Qualitdtspolitik, das Erreichen der Qualitatsziele, die
Zusammenfiithrung von qualitdtsbezogenen Daten, z.B. der Sturzstatis-
tik und Qualitdtsergebnissen, sowie durch die kontinuierliche Verbesse-
rung statt. Der Aufbau des Systems kann in einem Qualititsmanage-
menthandbuch dargestellt werden.

3.1 PDCA-Zyklus

Der Plan-Do-Check-Act-Zyklus (PDCA) ist ein internationales, haufig
angewendetes Modell fir kontinuierliche Qualitatsverbesserungen (So-
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Abb. 3.1:
PDCA-Zyklus (modifi-
ziert nach Deming,
1986)

kovic et al., 2010). Die neue ISO 9001:2015 fiir Qualititsmanage-
mentsysteme basiert ebenfalls auf dem vom Shewhart entwickelten
theoretischen Ansatz. Der Plan-Do-Check-Act-Zyklus wurde erstmals in
den 1950er-Jahren in japanischen Fabriken durch seinen Schiler De-
ming umgesetzt (Deming, 1986; Walton, 1991; Johnson, 2002, ISO,
2015).

Im ersten Schritt »Plan« wird die Qualitdtsverbesserung mit Qualitats-
zielen festgelegt. Als Ausloser kann eine Beschwerde, ein festgestellter
Fehler oder die intrinsisch bestrebte Erhohung der Qualitit dienen. Die
hierfiir notwendigen MafSnahmen werden mit Messkriterien beschrie-
ben. Im nachsten Schritt »Do« erfolgt die Umsetzung der MafSnahmen.
Anschlielend erfolgt der »Check«, ob die geplante Qualititsverbesse-
rung anhand der vorher festgelegten Messkriterien tatsachlich erreicht
wurde. Im vierten Schritt » Act« wird bei Bedarf nachjustiert und dann
die Qualititsverbesserung dauerhaft implementiert. Damit die konti-
nuierliche Qualitatsverbesserung erreicht wird, beginnt der PDCA-
Kreislauf immer wieder von vorn (» Abb. 3.1).

& x>

Act Plan
{Anpassung/ (Planung)
Konsequenz) Was soll erreicht bzw.

Was ist noch zu tun? verbessert werden?

Check Do
(Wirksamkeitspriifung) (Umsetzung)
Was wurde erreicht? In welcher Art und

Weise erfolgt die
Umsetzung?

p

Die Pflegeeinrichtung, welche die Normkonformitit nach DIN EN ISO
9001:2015 mit dem internen Qualititsmanagementsystem belegen will,
muss Dritten erkldren, welche organisatorischen MafSnahmen festgelegt
wurden, um eine kontinuierliche und regelmifSige Verbesserung zu er-
zielen. Dabei gilt es, die Maflnahmen bei der Durchfithrung zu tiberwa-
chen und Ergebnisse zu dokumentieren. Weiterhin muss nachvollzieh-
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bar belegt sein, wie eine Pflegeeinrichtung Sorge trigt, dass Mingel
bzw. Qualitatsdefizite sich nicht wiederholen (Ausschluss/Minimierung
von systematischen Fehlern) (vgl. Gietl/Lobinger, 2009).

3.2 Definition von Qualitatssicherung

Die Qualitatssicherung ist ein Teil des Qualititsmanagementsystems. Es
definiert sich nach DIN EN ISO 9000:2015 als »Teil des Qualitatsmana-
gements, der auf das Erzeugen von Vertrauen darauf gerichtet ist, dass
Qualitatsanforderungen erfillt werden« (ISO, 2015). Ziel der Qualitats-
sicherung ist es, zu messen, ob der Output der beschriebenen Prozesse
einer Pflegeeinrichtung mit dem festgelegten Qualitdtsniveau iiber-
einstimmt. Im zeitlichen Verlauf werden positive oder negative Qualitits-
entwicklungen dargestellt und das Management erhilt die Moglichkeit,
entsprechend darauf zu reagieren. Anforderungen an die Qualitatssiche-
rung werden nicht nur unternehmensintern, sondern auch extern defi-
niert, z. B. durch den Gesetzgeber:

Gesetzliche Krankenversicherung (vgl. SGB V § 135a Verpflichtung
zur Qualitatssicherung)

Die gesetzliche Krankenversicherung schreibt vor, dass alle Berufsgrup-
pen einer Organisation an Qualitatssicherungsprozessen beteiligt werden
mussen. Der Trager der Organisation steht in der direkten Verantwor-
tung, dass die Leistungen dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse entsprechen und in der fachlich gebotenen Qualitit er-
bracht werden.

Soziale Pflegeversicherung (vgl. SGB XI § 112
Qualitatsverantwortung)

Die zugelassenen ambulanten und stationdren Pflegeeinrichtungen tra-
gen die Verantwortung fiir die erbrachten Leistungen und sind zur Qua-
litatssicherung sowie -verbesserung verpflichtet. Weiterhin mussen Pfle-
geeinrichtungen der Anforderung zum regelmafSsigen Qualitdtsnachweis
der erbrachten Leistungen bei externen Kontrollen nachkommen.
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Soziale Pflegeversicherung (vgl. § 113a SGB XI MaBstabe und
Grundsétze zur Sicherung und Weiterentwicklung der
Pflegequalitat)

Das Sozialgesetzbuch legt fest, dass ambulante und stationire Einrich-
tungen in der Pflege ein strukturiertes und umfassendes Qualitdtsmana-
gementsystem einfithren missen. Einzelne qualitdtssichernde MafSnah-
men, zum Beispiel das Beschwerdemanagement, reichen nicht aus.
Ebenfalls werden Vorgaben fiir die Qualititsverbesserung in den Pflege-
einrichtungen vorgegeben, z.B. die verpflichtende Einfihrung von na-
tionalen Expertenstandards in der Pflege.

Gesetze fiir Pflegeeinrichtungen auf Landesebene (vgl. § 10 Wohn-,
Teilhabe- und Pflegegesetz-WTPG in Baden-Wiirttemberg)

Die Gesetze fiir Pflegeeinrichtungen auf Landesebene besagen iiberwie-
gend, dass eine Pflegeeinrichtung nur betrieben werden darf, wenn ein
Qualitdtsmanagement und Beschwerdemanagement existiert. Kritisch
betrachtet werden muss, dass keine konkreten Mindeststandards mit
Messkriterien fiir ein funktionierendes Qualititsmanagementsystem be-
nannt werden, z. B. auf Grundlage der DIN ISO 9001:2015.

3.3 Instrumente der Qualitatssicherung

Zur Sicherung der Pflege- und Betreuungsqualitiat konnen verschiedene
Instrumente eingesetzt werden. Sie reichen von Qualititszirkelarbeit,
internen oder externen Audits, Zertifizierungsaudits, Kundenbefragun-
gen bis hin zur Pflegevisite (vgl. Brauer, 2007). Im weiteren Verlauf
wird speziell auf das Instrument der modularen Pflegevisite eingegangen
werden.

3.4 Interne und externe Qualitatssicherung

Es wird zwischen der internen und der externen Qualititssicherung un-
terschieden. Die Kombination von internen und externen Instrumenten
der Qualitdtssicherung garantiert die Messgenauigkeit fur das Qualitits-
niveau.

Die interne Qualitdtssicherung ist die Grundlage fiir die kontinuierli-
che Verbesserung einer Pflegeeinrichtung. Durch die Wirksamkeitskon-
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