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Der Weg ist das Ziel

von Toni Zanette, Leiter ZSV am Universitatsklinikum, Tibingen

Am 15.12.2003 wurde die Zentrale Steril-
gutversorgung (ZSV) am Universitatsklini-
kum Tlbingen (UKT) mit ihrem Filialbetrieb
in der Universitéatsfrauenklinik von der DQS
nach DIN EN 1SO 9000:2000 und nach DIN
EN 1SO 13488 zertifiziert.

Die 1SO 9000 Familie ist die Grundlage fur
die Darlegung des Qualitats-Management-
Systems nach der 1SO-Reihe. DIN EN 1SO
9000 gibt Hilfestellung bei der Auswahl der
in Anspruch genommenen Norm, die durch
das zu zertifizierende Unternehmen ange-
strebt wird. Es wird tberprift, inwieweit die
Forderungen an die Qualitdtsmanagement-
Darlegung erfullt sind. Dabei werden die
geforderten Qualititselemente in einem
Audit-Verfahren (berprift. Ebenso wird
Uberprift, ob dieses System ausreichend
angewendet wird. Die Anforderungen sind
unterschiedlich gestaltet. Bei Unterneh-
men, die sich nach DIN EN 1SO 9000 zertifi-
zieren lassen, handelt es sich im wesentli-
chen um Produktions- oder komplexe
Dienstleistungsunternehmen, in diese Kate-
gorie gehdren auch Krankenhduser und

natirlich Zentrale Sterilgutversorgungen im
Speziellen.

Da seit dem 1. Februar 2001 die DIN EN 1SO
13485 bzw. 13488 die Norm DIN EN 46001
bzw. 46002 ersetzt und diese speziell die
QM-Systeme fur Medizinprodukte behan-
delt, war es nahe liegend, beide Zertifikate
anzustreben.

Der Weg dahin war lang und beschwerlich,
als das Projekt in Angriff genommen wurde,
hatte niemand damit gerechnet, was es
alles noch zu erledigen gab.

Aber der Reihe nach:

Schon relativ friih begann die ZSV in Tubin-
gen Uber Qualitatssicherung nachzudenken.
Ein EDV-Programm zur Erstellung und Pflege
der Siebinhaltslisten wurde in Zusammenar-
beit mit einem EDV'ler in né&chtelanger
Arbeit entwickelt und Melanie Reich, die
stellvertretende Leitung fotografierte alles,
was ihr vor die Linse kam, um «Qualitatssi-
cherungsblatter» zu erstellen.
Selbstverstandlich waren Dienstplane, Putz-
plane und dergleichen auf EDV-Basis vor-
handen.

Also eine perfekte Vorbereitung?

Weit gefehlt, was wir hatten, waren Werk-
zeuge zur Qualitatssicherung, die, wie sich
spater herausstellte, nur kleine Teile des
Managementsystems darstellten.

Im Jahr 2000 bewilligte der Wirtschaftslei-
ter des UKT, damals der Vorgesetzte der ZSV-
Leitung, die Mittel fir die Stelle einer Qua-
litdits-Management-Beauftragten ~ (QMB),
welche dann im Juli 2001 besetzt wurde.
Und zwar mit einem echten «ZSV-Profi» mit
QM-Kenntnissen, abgeworben aus der scho-
nen Schweiz.

Bevor Cornelia Hugo allerdings ihren Job
mit Vehemenz ausiiben konnte, wurde sie in
die Ablaufe der Tubinger ZSV eingearbeitet
und absolvierte die Aushildung zur «Qua-
litdtsmanagerin Gesundheitswesen» bei der
Deutschen Gesellschaft fiir Qualitat (DGQ).
Und da ich selbst ungern Gber Dinge disku-
tiere, von denen ich weniger verstehe als
mein Gegenlber, absolvierte ich die Ausbil-
dung gleich mit (was an den folgenden Dis-
kussionen wenig anderte...).

Wahrend der Aushildung lernten  wir
schnell, dass Qualitdtsmanagement und die
von uns bis dahin betriebene Qualitatssi-
cherung total unterschiedliche Dinge sind.
Unsere Vorgehensweise war eher Produkt
orientiert und befasste sich vorwiegend mit
der Beschreibung einzelner Artikel und
Maschinenkontrollen.

Umdenken war angesagt! Wir mussten ler-
nen, Prozess orientiert zu denken und zu
handeln. Hilfe holten wir uns mit der digi-
talen Vorlage eines Qualitdtsmanagement-
handbuches, welches auf der Struktur der
1SO 9000:2000 aufgebaut war und in seiner
ersten Version Uber 60 Seiten inklusive Pro-
zessbeschreibungen hatte!

Aber ich greife vor, wir begannen zuerst
einmal alle Prozesse in der ZSV und dazu
bestehende Unterlagen zu analysieren. Da

21



wie schon angesprochen ein Prozessorien-
tiertes Denken angesagt war, fingen wir als
erstes damit an, unsere Ziele bzw. so
genannte Qualitétspolitik festzusetzen.

Die daraus resultierende Festlegung der ver-
schiedenen  Verantwortlichkeiten  fuhrte
dazu, dass die Leitung des Geschéaftsherei-
ches von Anfang an in das QMS der ZSV
involviert war und wir somit die Unterstut-
zung von «oben» hatten.

Eines der ersten groRBen Papiere, die wir
erstellten, war das so genannte «Funktio-
nendiagramm» aus welchem die Zustandig-
keiten und Verantwortungen der Mitarbeiter
fur die einzelnen Prozessschritte ersichtlich
sind.

Die Einflihrung von regelméagig stattfinden-
den Teamsitzungen und internen Mitarbei-
ter Schulungen war ein heiBes Thema, da,
wie wir alle wissen eine ZSV ein Produkti-
onsbetrieb ist und alles was von der
«Arbeit» abhdlt stérend ist. Dass Teamsit-
zungen und  Schulungen  wesentliche
Bestandteile der Qualitdt erbrachter Lei-
stungen sind und damit genau so wichtig
wie die eigentliche Produktion, war nicht
leicht in die Kopfe zu bringen, gehort aber
seither mit zur Kultur der ZSV.

Auch jahrliche Mitarbeitergesprache mit
Zielvereinbarung waren neu, viele Mitarbei-
ter hatten einfach Angst, dass diese
Gesprache eher Kritikgesprache und Fehler-
zuweisungen sein wirden. Wir konnten sie
aber davon (berzeugen, dass diese
Gesprache das Ziel haben, jedem Mitarbei-
ter mindestens einmal im Jahr ein personli-
ches Feedback uber seine Leistungen und
Entwicklungen zu geben und seine Vorstel-
lungen und \Verbesserungsvorschlage in
einem direkten Gesprach zu dokumentieren.
Zufriedene und motivierte Mitarbeiter sind
das groRte Kapital eines Betriebes und
damit ein sehr wichtiger Punkt im Qua-
litditsmanagement. Zwar werden sie, vor
allem bei der derzeitigen finanziellen Situa-
tion der Krankenhauser, oft als so genannte
«Softfacts» bezeichnet, aber gerade Soft-
facts, wie das betriebliche Klima, Motivation
und Schulung sind wesentliche Bestandteile
einer kontinuierlich guten Qualitat.

Ein groRer Anteil der Arbeit war die Analyse
und Beschreibung von strategischen und
organisatorischen Prozessen, die korrekte
Formulierung von Arbeitsanweisungen und
die einheitliche Formatierung von Formula-
ren wie Produktdatenblatter, Formblatter zu
statistischen Zwecken, Erfassungslisten etc.
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Da die vereinbarten Ziele mit Zahlen Daten
und Fakten hinterlegt sein miissen, nehmen
natirlich statistische Erfassungen einen
wichtigen Teil ein. Eine Vorgabe, die Einhal-
tung oder Unterschreitung des Budgets,
lasst sich leicht mit Zahlen hinterlegen, im
Gegensatz zur Mitarbeiter- und oder Kun-
denzufriedenheit. Aber auch diese Punkte
missen ermittelt, dokumentiert und ausge-
wertet werden um das Ziel «sténdige Ver-
besserung» erreichen zu koénnen, also
erstellten wir einen «Kundenfragebogen»
und einen «Mitarbeiterfragebogen ».

Da wie Sie alle wissen eine ganze Reihe von
Verbrauchsgiitern  bendtigt werden um
einen korrekten Aufbereitungskreislauf zu
gewahrleisten und die ZSV das gesamte Kli-
nikum versorgt, Leistungen von Technik,
Wirtschaft, Betriebsarzt und diversen ande-
ren Stellen in Anspruch nimmt, gibt es
unendlich viele Schnittstellen, sowohl
intern wie auch extern.

Wer nun Kunde, wer Lieferant oder sogar
beides ist, musste anhand einer Schnittstel-
lenanalyse ausgearbeitet werden, um Ver-
antwortlichkeiten zu ermitteln und die
Mdglichkeit zu Beurteilungen zu schaffen.
Letztendlich (in der 3. Version!) schafften
wir es, unser Qualitdtsmanagementhand-
buch auf 16 Seiten zu reduzieren, natirlich
ohne die mitgeltenden Unterlagen. Durch
die internen Audits und ein Voraudit im
November waren wir am 15. Dezember 2003
gerlstet, die Zertifizierungsauditoren in
Empfang zu nehmen.

Das ganze Team war sehr nervos im Vorfeld,
die Auditoren waren aber sehr ruhig und
souverdn, was es uns viel leichter machte.
Die eigentliche Audit Durchfiihrung bestand
aus zwei Teilen. Im ersten Teil befragte der
Auditor die Geschaftsbereichsleitung und
die Abteilungsleitung in Form eines doku-
mentierten Interviews. Im zweiten Schritt
begutachtete der eine Auditor zusammen
mit der QMB das QM- System mit der gesam-
ten Dokumentation zur 1SO 9001: 2000.
Der zweite Auditor priifte nach 1SO 13488
und machte eine Begehung in der Produk-
tion in der ZSV auf dem Schnarrenberg wie
auch im Filialbetrieb in der Universitats-
Frauenklinik. Die Mitarbeiter an den jeweili-
gen Arbeitsplatzen wurden zu ihrem Aufga-
bengebiet und darliber hinaus auch zu dem
Wissenstand zu QM- System befragt.
Nachdem wir die Zertifikate erhalten hat-
ten, fragte mich ein hoher Verwaltungsmit-
arbeiter, was diese ganze Zertifiziererei
eigentlich sollt. Wir waren doch auch vorher
schon gut gewesen.

Recht hat er. Wer ein Zertifikat nur wegen
des Papiers will, der kann sich das Geld spa-
ren. Wir haben gelernt, wo unsere Stdrken
sind, haben Schwachpunkte erkannt und
verbessert, haben gelernt, dass eine ZSVA
nichts statisches ist, sondern dass alle Pro-
zesse im Fluss sind und sténdig verbessert
und angepasst werden miissen und kénnen.
Wir wissen jetzt, wie gut wir sind, aber
unser Ziel hei3t: Noch besser werden!

Wie schon gesagt, der Weg ist das Ziel.
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