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ISO 15189 EFQM Model

[0 4.12.5 Die Leitung des [ Kriterium 4e Wie die

Laboratoriums muss Organisation

dem gesamten Labor- Information und Wissen
personal und wesent- managed

lichen Nutzern der

Laboratoriumsleistun- Areas to address
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Vorschrift Strategisches
Modell
Muss so sein, well Wie ist sicher
die Regelung In gestellt, dass
RiliBAK oder 1SO Festlegungen
15189 so drin Politik und

steht! Strategie dienen?
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Inhalt

Warum maussen Elemente eines
Qualitatsmanagements eingefuhrt
werden?

Was miussen wir fur uns selbst tun?
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Analogie zum Gewerbe

Entmachtung der Fachleute

Primat der Kaufleute

Im=)> Reine Kostendiskussion

Kostenwettbewerb,
nicht
Qualitatswettbewerb
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Hochsellakt ohne Netz

Bei einer Zirkusvorstellung sind
die beiden Hochseil-Artisten
des "Duo Camadi" in Mlunster
am Donnerstag (06.02.2004)
aus zehn Metern Hohe
abgestirzt ... Die Artisten
hatten ohne jegliche Sicherung
gearbeitet ...
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Die Qualitatsbestrebungen
haben zwel Aspekte

Verpflichtung gegenuber Patienten
(Erfullung von Mindestanforderungen)

B Festlegung von Standards
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Neue Richtlinien der BAK
(RiliBAKLabMed)

Erweiterung der bisherigen
Qualitatskontrolle (beschrankt auf die
Analytik) unter Einbeziehung von
Elementen des
Qualitatsmanagements auf

B Struktur- und

B Prozess- Qualitat
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Was will die I1SO 15 189
(im Gegensatz zur 1SO 9000:2000)

Wichtig: Die ISO 15 189 normt das
QOM-System, sie macht Vorgaben, wie
das QM-System aussehen muss, sie
ISt

ein Korsett
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Was will die RiliBAK Teil A

Die RIiliBAK Teil A schreibt verbindlich
solche Elemente eines QM-Systems
vor, die dem Schutz der Patienten
dienen; an diesen Stellen ist sie

ein Korsett
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Probleme von Regelwerken

»,lch sage Dir, = Anordnung mit
was Qualitat ist” Sanktionen

Das muss ich = da sanktions-

moglichst detailliert bewehrt, -->

vorschreiben justiziabel
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Facit

BEEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

Bekanntmachungen

Richtlinie der Bundesérztekammer zur Qualitatssicherung
laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen

A Grundlegende Anforderungen an die
Qualitdtssicherung laboratoriumsmedizinischer
Untersuchungen

1 Gelungsbereich
Dhese Richtlime regelt die Qualititssichering laberatormumsme-
dizmizcher Untersuclungen m der Helkunde.

Dizbei gelten die in diesem Teil A der Richilime beschriebenen
mumndlezendan Anfordemmzen fir alle lzboratorimmsmedizin-
schen Untersuchumgen wnd spezifische Anfordenmgen, soweit
fiir latzters ein spezieller Teil B formliert ist.

2 Tiel
Das in dieser Bichilime beschriebene System hat das Ziel, die
Croalitit laberatormmesmedizini seher Untersuchungen zu sichermn,

[ =T | [N TONPRRUY. D= TN, [N S

der Patienten zwingend

Dokument

Die Information und thr Trizermedium, Dies simd z. B. Aufzeich-
mmgen, Anwersimgen einschlieflich der Crualititzrezelimzen,
‘erfahrensbeschreibungen, Spezifikationsn, Kalibnertabellen,
Referenzhereiche, Zeichmmmgen, Berichte, Befunde, rechilichs
Bestimmumgen oder Normen.

Einflussgrifian

Emnfluzsgraben beziehen sich auf den zummtersuchenden Patien-
ten. Es handelt sich dabei um Anderungen der Zusammenset-
zumg von Korperfliissigkeiten durch Erankheiten oder Defekta
(diagnostisch relevant) oder andere biologizche Phinomens
(diagnostiseh mcht relevant). Sie reflektieven dis Verhdltmsss
1m Patienten.

[N P

Die RiliBAK mit ihren Teilen ist zum Schutz
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Inhalt

Was mussen wir fur uns selbst tun?

W.Vogt
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Die Qualitatsbestrebungen
haben zwel Aspekte

[ Bundesregierung

e,
Eigene Zukunftssicherung

B Orientierung am Model of Excellence
[1 Aktivitat des Fachs
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Strategien

Palisadenzaun =
Schutzwall = statisch

oder

Besser sein als andere =
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Die Herausforderung

Kontinuierliche Verbesserung der
Dienstleistungsqualitat

und

Reduktion der Kosten

W.Vogt
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Qualitat steigern und Kosten

senken
Gesamtkosten -
Fehlerkosten
Priufkosten
Fehlerverhi-
tungskosten
W.Vogt bisher nach TOM 17



Qualitat steigern und Kosten

A
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TOM und seine Grundprinzipien

Zidl 1st es, die die Kundenanforder ungen befriedigende
kKontinuierliche Qualitat unserer Dienstleistungen zu
niedrigsten Kosten zu liefern durch

W.Vogt
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Kano-Modell

Grad der Kunden-
zufriedenheit

Begeisterungsmerk

sehr zufrieden

(s
~

~
> -

v o 5rad der Erfiillung
»e der Kundenwiinsche

Basiseigenschaften




TOM und seine Grundprinzipien

Zidl 1st es, die die Kundenanforder ungen befriedigende

Kontinuierliche Qualitat unserer Dienstleistungen zu
niedrigsten Kosten zu liefern durch

[0 Null-Fehler-Ansatz
,Zero defect instead of acceptable quality limits*
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TOM und seine Grundprinzipien

Zidl 1st es, die die Kundenanforder ungen befriedigende

Kontinuierliche Qualitat unserer Dienstleistungen zu
niedrigsten Kosten zu liefern durch

[l Null-Fehler-Ansatz
,Zero defect instead of acceptable quality limits*

[0 Strikte Kundenorientierung - Generalisierung des
Kunden-Lieferanten-Prinzips
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TOM und seine Grundprinzipien

Zidl 1st es, die die Kundenanforder ungen befriedigende
Kontinuierliche Qualitat unserer Dienstleistungen zu
niedrigsten Kosten zu liefern durch

[l Null-Fehler-Ansatz
,Zero defect instead of acceptable quality limits*

[l Strikte Kundenorientierung - Generalisierung des
Kunden-Lieferanten-Prinzips

[ echtes Systemmanagement
[l Mitarbeiterorientierung
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Logik der
Entwicklung von Zielen

A

LWerteJ
L Mission J

Kritisghe Erfolgsfe

R0litik & Strateqie

Hauptziele, Unterziele, Aufgaben



Prozess - Regelkreis

Regelstrecke

Input = Prozess
Regler + M odifi-

Stellglied kation

= Qutput

Messung

W.Vogt
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Prozess der kontinuierlichen
Verbesserung

/ Anpassen
(act)

Planen
(plan)

PDCA-Cycle

Deming-Zyklus

Ausfihren
(do) '

W.Vogt



Das

EFQM Modell

Krlterlen 1-5

Kriterien6 -9

Strukt
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Das
EFQM-Modell

Model of Excellence

enablers results
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Innovation and learning
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Gap-Modell

nach Zeithaml, 92

Kunde

Erfahrungen mit
ahnlichen oder
gleichen
Dienstleistungen
in der
>Vergangenheit

Individuelle
Bedirfnisse

Mund-zu-Mund-
Kommunikation

Kunden-

» erwartung bzgl.
Laborleistung

Gap 5: Entscheidender

Punkt

Ubereinstimmung?

Wahrgenom-
mene
Dienstleistungs-
qualitat

‘\>Gap 1: Schwierigkeiten bei 4

der Erfassung der
Kundenwunsche

Institution

An den Kunden
gerichtete
die
Dienstleistung

Information tber

Management-

wahrnehmung

der Kundener-
wartung

y

Spezifizierung

der
Dienstleistung

> Gap 2:
Ubertragungsprobleme
innerhalb der Institution

Gap 4: Es wird mehr
versprochen, als gehalten
wird

Erstellung der
Dienstleistung

Gap 3: Unvermogen, eine
korrekte Leistung zu

erbringen



Dringendster Handlungsbedarf
hinsichtlich

Kundenorientierung

Mitarbeiterorientierung

Kontinuierliche Verbesserung
B Prozessoptimierung etc.

!

W.Vogt
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| evels of Excellence - Stufen
der Excellence (www.deutsche-efgm.de)
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Das Excellence-Modell hilft, den
Herausforderungen erfolgreich
begegnen zu kdnnen und damit die

Zukunft zu sichern



Fragestellung

Untersuchungsprozess

Einsender

Analytik

Medizinisches Laboratorium

Préanalytik>

Postanalytik

>

Teil A

Teile B

punjag

W.Vogt
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Brauchen und oder
wollen wir das, li(e)ber(ty) das?

34



Vision

Jlch will aus Minchen eine
Stadt machen, die
Teutschland so zur Ehre
gereichen soll, dass keiner
Teutschland kennt, wenn
er nicht Miinchen gesehen
hat.”

35



Politik und Strategie

LAuUs allen Gauen
kommen die Kunstler
zu mir. Wir wollen ein
rechtes Kunstleben
fuhren.”
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Politik und Strategie

Friedrich von Gartner

Ludwig Leo von Klenze

W.Vogt

37



Ergebnisse

W.Vogt 38



Entwicklung und Anspruch
verschiedener Qualitatssysteme

oi

Qualitats-
Management
Ab 2008

Qualitatskontrolle
Seit 1970

W.Vogt 39
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