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1 Einleitung

1.1 Allgemeines

Angesichts der heterogenen Bedurfnisse und Interessen von Seiten der Politik und
Birger haben sich die Anforderungen an die Gesundheitspolitik in den vergange-
nen Jahren zunehmend verschéarft. Im Dauerbrennpunkt steht die neue Gesund-
heitsreform, die hinsichtlich der Finanzierung sowohl die Interessen der Politik als
auch die Anspriche der Burger befriedigen soll. In regelmafligen Abstanden wer-
den neue Gesetze, Richtlinien, Vertrage und Vereinbarungen beschlossen, welche
eine Kostenminimierung bezwecken sollen. Nicht selten resultiert daraus ein er-
hohter burokratischer Aufwand fir alle Dienstleister im Gesundheitswesen [56].
Einen finanziellen Ausgleich fur diesen Mehraufwand gibt es aufgrund der momen-
tanen Lage in der Finanzpolitik jedoch nicht. Der Kostendruck wachst und gleich-
zeitig steigt bestandig der Qualitatsanspruch an Produkte und Dienstleistungen.
Mit begrenzten Mitteln gilt es jedem Patienten eine bestmdgliche medizinische
Versorgungsleistung gewéhrleisten zu konnen [45]. Durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) wurde mit dem Ziel der kontinuierlichen Sicherung und
Verbesserung der Patientenversorgung eine Richtlinie zur Einflhrung eines ein-
richtungsinternen Qualitatsmanagement (QM) erlassen. Unter QM ist die kontinu-
ierliche und systematische Durchfiihrung von MalBnahmen zu verstehen, mit de-
nen eine anhaltende Qualitatsférderung und -verbesserung erreicht werden soll
[29]. Ablaufe und Verfahren sollen dabei optimiert werden, um gewisse Mindestan-

forderungen zu erreichen.

1.2 Problemstellung und Zielsetzung

Die QM-Richtlinie des G-BA nach § 91 Abs. 5 SGB V wurde bereits am 17. No-
vember 2006 erlassen und verpflichtet Vertragszahnarzte bis zum 31. Dezember
2010 ein einrichtungsinternes QM einzufiihren [27,59]. Es wird die Vermutung an-
gestellt, dass viele Praxen sechs Monate vor der Pflichteinfihrung noch kein QM
implementiert haben.

Die Dauer der Implementierung eines QMs ist abhangig vom Umfang der einzu-
fuhrenden MalRnahmen und der PraxisgroRe. Der Literatur zufolge dauert eine

Implementierung eines nach der DIN EN ISO 9001 ausgerichteten QMs zwischen
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sechs und zwolf Monate, erst danach kann eine Zertifizierung angestrebt werden.
Jede Praxis hat nach der bestandenen Zertifizierung die Gewahrleistung, dass das
eingefihrte QM-System die vorgegebenen Forderungen der internationalen Norm
erflllt und sehr hohen Standards entspricht [16,27]. Im Gegensatz zur DIN EN ISO
verlangt der Gesetzgeber ausschliel3lich die Implementierung eines internen QMs,
welches gewisse Mindestanforderungen umfassen muss. Dadurch finden be-
stimmte QM-Instrumente keine Bericksichtigung, die in der internationalen Norm
als wichtig erachtet werden. Entsprechend schneller ist die Einfihrung dieser Min-
destanforderungen durchfihrbar.

Um die gesetzlichen Richtlinien trotzdem einhalten zu kénnen, fihren viele Praxen
ein QM-System ein, welches ausschlie3lich die grundsatzlichen Anforderungen
erflllt. Viele Praxisinhaber stehen dem QM sowie dieser verpflichtenden Einfiih-
rung kritisch gegentiber und machen sich folglich keine Gedanken tber den Nut-

zen weiterer nitzlicher QM-Instrumente.

Als Grundlage wird in der vorliegenden Arbeit zunéachst mithilfe einer Umfrage der
Bedarf an Zahnarztpraxen ermittelt, welche sechs Monate vor der gesetzlichen
Verpflichtung zur Einfihrung eines QMs jenes noch nicht eingefiihrt haben. Wie
die restlichen Praxen ein einrichtungsinternes QM implementiert haben und ob es
dabei bundesweit Unterschiede gibt, soll ebenso beleuchtet werden, wie die még-
lichen Griinde hierfir.

Anschlie3end wird mithilfe der Erkenntnisse aus der Befragung am Beispiel einer
Zahnarztpraxis ein einrichtungsinternes QM eingefiihrt, welches ausschlief3lich die
gesetzlichen Mindestanforderungen der QM-Richtlinie beinhaltet und als Leitfaden
dienen soll. Mégliche auftretende Probleme sollen dokumentiert und Losungsvor-
schlage erarbeitet werden, um eine reibungslose Implementierung des QMs in-
nerhalb kirzester Zeit garantieren zu kénnen. Dazu werden in den folgenden Aus-
arbeitungen die Mindestanforderungen mit den Anforderungen der DIN EN ISO
9001 verglichen, um aufzuzeigen, welche Aspekte in der QM-Richtlinie des G-BA
nicht bericksichtigt werden und welchen Nutzen die Einfihrung weiterer QM-
Instrumente dartber hinaus haben kann. Ferner wird ein moglicher Ausblick auf
eine Zertifizierung gegeben und dem jeweiligen Aufwand die Kosten gegeniber-

gestellt.
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1.3 Entwicklung des Qualitdtsmanagements

Die ersten Ansatze des QMs entstanden in der Industrie um 1900. Damals spielte
die Sicherung der Qualitdt jedoch nur eine untergeordnete Rolle. Zwischen den
30er und 60er Jahren rickte die Qualitatskontrolle mehr und mehr in den Vorder-
grund. Statistische Methoden wurden entwickelt, um die Endprodukte stichpro-
benhaft zu kontrollieren. In den 70er Jahren entstand die prozessorientierte Quali-
tatssicherung. Dabei wurden die Produkte schon wahrend des Fertigungsprozes-
ses uberpruft. Auftretende Fehler sollten bereits an ihrer Wurzel sichergestellt und
beseitigt werden. Dartber hinaus entwickelten sich sukzessive Methoden zur Feh-
lerverhitung. Hierbei mussten nun auch nichttechnische Prozesse einbezogen
werden. Das QM erfasste folglich alle Abteilungen eines Unternehmens, angefan-
gen vom Einkauf Gber das Marketing bis hin zum Vertrieb, um die gesamte Wert-
schopfungskette abzudecken. Zu dieser Zeit entstanden auch die ersten QM-
Modelle: die ISO 9000er Reihe [38]. In den 90er Jahren entstand schlie3lich der
Ausdr uck dadity-Marma gd n(€QM). Dess, Geschéaftsfiihrer des In-
stituts fir Management Training, eines der fihrenden Beratungsunternehmen im

Bereich Produktivitat, Qualitat und soziale Kompetenz, definiert TQM wie folgt:

AUnter Total Quality Management werden alle S
geln, Anweisungen und Malinahmen verstanden, die dazu dienen, die Qualitat von
Produkten und Dienstl eistungen einer Unterneh
allen Ebenen durch die Mitwirkung aller Mitarbeiter termingerecht und zu ginstigen
Kosten zu gewabhrleisten sowie kontinuierlich zu verbessern, um eine optimale Be-

d¢rfnisbefriedigung der Konsument e[B4d.und der G

Zwei fel sohne AwQualithismakabemeni keiteaDsesstleistungsauf-
gabe einer Abteilung sein kann, sondern eine ureigenste Lenkungsaufgabe der
obersten Fuhrungi[38] und somit fur jedes Unternehmen von hdchster Prioritét ist.
In Branchen wie beispielsweise der Luft- und Raumfahrt, Medizintechnik, Arznei-
und Lebensmittelindustrie sowie im Gesundheitswesen ist heutzutage ein QM-
System gesetzlich vorgeschrieben.

Einen aktiven Anschub zu dessen Einfihrung erhielt das QM im Gesundheitswe-
sen bereits im Jahre 1989 mit dem Gesundheits-Reformgesetz. Mit diesem Ge-

setz hat der Gesetzgeber die Grundlagen fur die verpflichtende Einfihrung einer
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Qualitatssicherung im Gesundheitswesen geschaffen. Auf der 72. Gesundheitsmi-
nisterkonferenz (GMK) 1999 in Trier wurde beschlossen, dass alle Einrichtungen
der Gesundheitsversorgung is zum 01.01.2005 ein an den Stand der Wissen-
schaft und Technik orientiertes Qualitdtsmanagementii  figfJhren missen. Der
Bundesrat willigte aber diesem Gesetzesentwurf der GMK zun&chst nicht zu. Erst
2004 wurde mit dem Gesundheitsmodernisierungsgesetz eine verbindliche Ver-
einbarung Uber grundsatzliche Anforderungen an ein einrichtungsinternes QM an-
empfohlen. Der G-BA, ein Gremium aus Vertretern der Kassenarztlichen Bundes-
vereinigung, der Deutschen Krankenhausgesellschaft und Vertreter der Spitzen-
verbande der Krankenkassen, soll sich der Durchfihrung von MalRnahmen zur
Qualitatssicherung annehmen und Richtlinien festlegen [24].

Fur arztliche und psychotherapeutische Praxen sind seit November 2005 die An-
forderungen zur Implementierung und Weiterentwicklung eines internen QM-
Systems geregelt.

Am 31. Dezember 2006 ist schlie3lich die QM-Richtlinie vertragszahnarztliche
Versorgung in Kraft getreten [29]. Diese Richtlinie des G-BA verpflichtet Vertrags-
zahnarzte nach § 135a und 136b Sozialgesetzbuch V (SGB V) [59] bis zum 31.
Dezember 2010 ein einrichtungsinternes QM zu implementieren und beschreibt

deren genaue Umsetzung [44].

1.4 Die QM-Richtlinie des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses

Das SGB V stellt seit 2001 die Grundlage der verpflichtenden Einfihrung eines
QMs in der medizinischen Versorgung dar. Wéhrend 8135a des SGB V alle Leis-
tungserbringer dazu verpflichtet, ein QM-System zur Sicherung ihrer Qualitét ein-
zufuhren, geht 8136b des SGB V speziell auf die vertragszahnarztliche Versor-

gung ein und verpflichtet den G-BA Richtlinien festzulegen [46,59].

Am 17. November 2006 hat der G-BA daraufhin eine Richtlinie Uber grundsatzli-
che Anforderungen an ein einrichtungsinternes QM in der vertragszahnéarztlichen
Versorgung beschlossen, welches bis zum 31. Dezember 2010 umgesetzt werden
muss. Folglich sind Vertragszahnarzte nach § 135a Abs. 2 Nr. 2 SGB V verpflich-

tet ein einrichtungsinternes QM einzufihren und weiterzuentwickeln.



1 Einleitung Seite 5

Mie Vorgaben beschréanken sich auf grundlegende Mindestanforderungen, weil die
Einfuhrung und Umsetzung von Qualitdtsmanagement-Systemen entscheidend von
den einrichtungsspezifischen Gegebenheiten und Bedingungen in den einzelnen
Praxen abhangen. Die Richtlinie soll auch ermdéglichen, dass Vertragszahnérzte das

Qualitatsmanagement fur ihre Praxis individuell entwickeln kénnen.i[29]

Eine Dokumentation aller eingesetzten Grundelemente und Instrumente ist jedoch
vorgeschrieben und wird von den Kassenzahnéarztlichen Vereinigungen (KZV)
Uberpruft. Dabei fordern die KZVen ab dem 1. Januar 2011 jahrlich mindestens
2% zufallig ausgewahlter Vertragszahnarzte auf, das in der Praxis eingefihrte QM
nachzuweisen. Die Uberpriifung findet mithilfe eines von der Kassenzahnarztli-
chen Bundesvereinigung (KZBV) ent wi ckel ten ABerichtisbogen
rung gemald 8§ 6 der QM-Ri ¢ ht | i [2].dnfidensBerhtsbogen tragt der Ver-
tragszahnarzt alle eingesetzten Instrumente ein. Indem er die Erklarung unter-
zeichnet, bestatigt er verbindlich, dass er seine Verpflichtung zur Einfihrung und
Weiterentwicklung eines einrichtungsinternen QMs erfillt hat [44]. Die Ergebnisse
des Stands der Umsetzung muss die KZBV - die von den KZVen informiert wird -
bis spatestens funf Jahre nach Inkrafttreten der Richtlinie dem G-BA berichten.
Dieser kann gegebenenfalls Uber weitere Unterstiitzungs- oder Anderungsmaf-
nahmen entscheiden. Mit der gesetzlichen Vorgabe ist keine Verpflichtung zur

Zertifizierung eines QM-Systems verbunden.

1.5 Moglichkeit zur Zertifizierung

Mit einer Zertifizierung beurteilt eine unparteiische Zertifizierungsstelle, ob die
Forderungen an das QM-System erfillt sind [5]. Als Prifungsgrundlage hat sich
meist die international anerkannte DIN EN ISO 9001 Norm durchgesetzt [66]. Eine
Praxis, die ein QM-System nach DIN EN ISO 9001 eingefiihrt, umgesetzt und do-
kumentiert hat, hat demzufolge die Voraussetzungen geschaffen, um sich zertifi-
zieren zu lassen [23]. Die Zertifizierung hat zum Ziel, die Implementierung des
QM-Systems zu uberprifen. Der Praxisinhaber hat nach der bestandenen Zertifi-
zierung die Gewahrleistung, dass sein eingefiihrtes QM-System die vorgegebenen
Anforderungen erfillt. Die Zertifizierung bietet dem Patienten mehr Transparenz
[11]. Durch das erhaltene Zertifikat hat der Patient die Sicherheit, dass in dieser

Praxis alles dafur getan wird, um eine bestmégliche Patientenbetreuung und me-



1 Einleitung Seite 6

dizinische Versorgung in hochwertiger Qualitat zu garantieren. Dies verbessert
das Vertrauensverhaltnis zwischen Praxis und Patient sowie die Kundenzufrie-
denheit und bietet einen Vorteil gegeniiber anderen Praxen [40]. Das eigene Pra-

xisimage kann dadurch erhéht bzw. gefestigt werden.

Der Ablauf einer Zertifizierung gliedert sich in mehrere Abschnitte und kann ab-
hangig von der Praxisgrofe mehrere Wochen bis Monate in Anspruch nehmen
und mehrere Tausend Euro kosten. Nach abgeschlossener Einfihrung des QM-
Systems und selbstandiger Uberprifung der eingefiihrten Prozesse nach den DIN
EN I1SO 9001 Vorgaben erfolgt die Auswahl eines Zertifizierungsinstituts. Nach
einem ersten Vorgesprach muss die Praxis ihr QM-Handbuch inklusive Verfah-
rens- und Arbeitsanweisungen, Checklisten usw. vorlegen. Diese Unterlagen wer-
den hinsichtlich Inhalt und Forderung der Norm durch den Auditor Uberprift. Da-
nach folgt ein Audit in der Praxis. Hierbei wird Gberprtft, ob die Regelungen des
QM-Handbuchs in der Zahnarztpraxis eingehalten werden. Die Ubereinstimmung
der Dokumentation mit den tats&chlichen Ablaufen in der Praxis wird beobachtet
und mithilfe von Mitarbeiterbefragungen gepruft. Ebenso wird die Wirksamkeit der
Umsetzung des QMs begutachtet. Als Nachstes wird eine Dokumentation des ge-
samten Audits fir den Praxisinhaber erstellt. Mdgliche auftretende Abweichungen
von der Norm oder andere Méangel werden diskutiert und missen gegebenenfalls
behoben werden bevor das Zertifikat der Praxis ausgehéandigt wird. Dieses Zertifi-
kat ist drei Jahre giiltig. Trotzdem finden jahrlich kurze Uberwachungsaudits statt,
um zu Uberprufen, ob die eingefuhrten MaRnahmen weiterhin Anwendung finden.
Nach weiteren drei Jahren muss die gesamte Zertifizierung wiederholt werden
[17,26].

1.6 Allgemeines zur Umfrage

Die bislang erste und einzige Umfrage zum Thema QM wurde im Jahre 2007 im
Auftrag der Stiftung Gesundheit durchgefiihrt. Diese deutschlandweite Online-
Befragung wurde unter Arzten und Zahnarzten durchgefiihrt und richtete sein Au-
genmerk besonders auf eine geplante Zertifizierung der befragten Praxen. Mit ei-
ner Rucklaufquote von 5,1 % lieferten 787 Praxen damals aussagekraftige Daten.

Um ebenfalls aussagekraftige Daten zu erhalten und bundesweite Unterschiede
feststellen zu koénnen, beschréankt sich die Umfrage der vorliegenden Arbeit auf
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Zahnarztpraxen in Bayern, Baden-Wurttemberg, Thiringen und Schleswig-
Holstein. Dazu steht nun die verpflichtende Einfiihrung eines einrichtungsinternen
QMs bis zum Ende des Jahres im Mittelpunkt. Ebenso wie die oben genannte Um-

frage soll der Fragebogen elektronisch versendet werden.
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2 Material und Methoden

2.1 Fragebogen
2.1.1 Allgemein

Bei dieser Umfrage handelt es sich um eine summative Ergebnisevaluation. Die
quantitativ-empirische Erhebung der hier vorgestellten Daten erfolgte per E-Mail
im Zeitraum vom 28. Juni bis 07. August 2010 in Form eines Fragebogens, der
durch die Datenschutzabteilung der Universitat UIm genehmigt wurde.

Der Fragebogen zum Qualitditsmanagement in der Zahnarztpraxis erfillt zudem
den internationalen Standard ethischer Prinzipien fur die Forschung am Menschen
und wurde von der Ethikkommission der Universitat Ulm genehmigt T Antrag-
Nr.:144/10.

Den Untersuchungsrahmen der Umfrage bilden 865 Zahnarztpraxen in den Bun-
deslandern Bayern, Baden-Wiurttemberg, Schleswig-Holstein und Thiringen. In
einer randomisierten, kontrollierten Umfrage wurden per Zufall Stadte in den ein-
zelnen Bundeslandern ausgewahlt und der Fragebogen an alle Zahnarztpraxen
dieser Stadt versendet, sofern die E-Mail-Adresse der Praxen auf der Homepage
ihrer Landeszahnarztekammer (LZK) hinterlegt oder diese E-Mail-Adresse im In-
ternet zu ermitteln war. Die Befragung erfolgte unabhangig von der Gréf3e, Koope-
rationsform und Spezialisierung der Zahnarztpraxis, um im Vorfeld mdgliche Se-
lektionsbias vermeiden zu kénnen.

Die ausgewahlte Praxis wurde mithilfe eines Anschreibens (siehe Anhang) Uber
das Vorhaben der vorliegenden Doktorarbeit sowie die Einhaltung der Daten-
schutzbestimmungen informiert. Bei ausbleibender Antwort wurde nach weiteren
vier Wochen mittels neuerlichem Anschreiben um Antwort gebeten.

In die Auswertung aufgenommen wurden die Zahnarztpraxen, welche den Frage-
bogen vollstéandig ausgeftllt und bis zum 07. August 2010 per Post oder E-Mail
zurtickgesendet hatten.

Die Auswertung der Fragebotgen erfolgte deskriptiv mittels Microsoft Excel 2007.
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2.1.2 Grunde fur die Auswahl der Bundeslander

Wie bereits in Gliederungspunkt 2.1.1 dargelegt wurde, wurden fur die Umfrage
die Bundeslander Bayern, Baden-Wirttemberg, Schleswig-Holstein und Thiringen
ausgewahlt. Die Grunde fur die Auswahl dieser Bundeslander werden nun in den

folgenden Ausfuhrungen naher erlautert:

Bayern wurde als Bundesland ausgewahlt, da die Bayerische Landeszahné&rzte-
kammer (BLZK) und die Kassenzahnarztliche Vereinigung Bayerns (KZVB) ge-
meinsam ein eigenes QM-System entwickelt haben. Jenes QM-System wurde den
bayerischen Zahnéarzten in mehr als 20 Veranstaltungen vorgestellt. Die Einfuih-
rungsveranstaltungen sowie weitere Fortbildungsveranstaltungen werden in Bay-
ern durch die Europaische Akademie fur zahnarztliche Fort- und Weiterbildung
(eazf) GmbH, die als Fortbildungseinrichtung der Bayerischen Landeszahnarzte-
kammer fungiert, organisiert. Die Zahnarzte wurden auf3erdem durch mehrere
gemeinsame Rundschreiben der Bayerischen Landeszahnarztekammer und der
Kassenzahnarztlichen Vereinigung Bayerns auf die notwendige Einfuihrung eines
einrichtungsinternen QM-Systems bis zum 31.Dezember 2010 hingewiesen
[28,55].

Da sich die Universitdt Ulm in Baden-Wirttemberg befindet, wurde dieses Bun-
desland als weiteres Land fir die Umfrage gewahlt. Die Landeszahnarztekammer
Baden-Wirttemberg stellt auf ihrer Homepage viele nutzliche Informationen und
Materialien zur Verfigung. Die Kassenzahnarztliche Vereinigung Baden-
Wirttemberg (KZVBW) hat auf die Entwicklung eines eigenen QM-Systems be-
wusst verzichtet, um den Praxen die freie Auswahl hinsichtlich der Entscheidung
fur ein QM-System zu Uberlassen bzw. um selbst ein individuelles QM-System
einzurichten. Die Mitglieder haben hierzu die CD-ROM A P R A »Harn8buch & Na-
vi gat or i er Hnéofmat®omen zu den Qesdizéchen Vorschriften, der Ein-
fuhrung in das QM sowie zur Qualitatssicherung beinhaltet. In mehreren Rund-
scheiben hat die KZVBW auf die notwendige Einfihrung eines einrichtungsinter-
nen QM-Systems bis zum Jahresende 2010 hingewiesen und ihre Mitglieder auf
diversen Kreisversammlungen im Land ausfuhrlich dartber informiert. Des Weite-
ren werden regelmanig flachendeckend Fortbildungsmaflinahmen in den eigenen
Fortbildungseinrichtungen angeboten [7], wie zum Beispiel Fortbildungen zum
Thema /MED QM Basic fiir Zahnarztpraxen i Selbstbewertungfi Die QM- Beauf-
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tragte in der Zahnarztpraxisfiund AQualitatsmanagementsystem und Handbuch -

Seminar und Workshopfi . rubea hinaus werden auch Fortbildungen offeriert, die

Praxen dabei unterstiitzen, sich zertifizieren zu lassen. Aualititsmanagement
9001:2008i o di@AEi nf ¢hrung von Qualit?2tsmanageme
i n der Za h sirad Baspigerheerkir [49)i

Thiringen wurde als eines der neuen Bundeslander ausgewahlt. Die LZK Tharin-
gen stellte das kostenfreie Thiringer Qualitatsmanagementsystem fir Zahnarzte
(TQMZ) ihren Mitgliedern zur Verfigung, welches nun durch das Z-QMS abgel6st
wurde. Im Rahmen einer Kooperation der LZK Thuringen, Hessen, Brandenburg,
Sachen-Anhalt und den Zahnéarztekammern von Niedersachsen und des Saar-
lands entstand dieses Uberarbeitete QM-System, welches selbst die Vorgaben der
DIN EN 1SO 9001:2008 erfillt und fir alle Mitglieder kostenlos ist [50]. Uber dieses
Produkt wurden die Mitglieder per Rundschreiben und per Thiringer Zahnarzte-
blatt informiert. Begleitend werden den Kammermitgliedern praktische Anwender-
kurse zum T h e maQMSBasiskursfuirTh ¢ r i nger Z alsawahtizdepr ax e n
Fortbildungseinrichtung in Erfurt als auch dezentral auf Kreisstellenversammlun-
gen angeboten, in denen das Z-QMS vorgestellt und den Teilnehmern Schritt fir
Schritt die Einfihrung eines einrichtungsinternen QM beschrieben wird. Bei be-
sonderem Beratungsbedarf steht zudem eine Mitarbeiterin der LZK zur Verfligung,

die die Praxen vor Ort oder in der Geschaftsstelle individuell berat [52].

Schleswig-Holstein zahlt zu den Vorreitern in der Einfuhrung von QM in der
Zahnarztpraxis, weshalb dieses als weiteres Bundesland gewahlt wurde. Im Jahr
2001 hat die Zahnarztekammer Schleswig-Holstein (ZAK SH) in mehreren Pilot-
praxen die Einfihrung von QM in der Zahnmedizin erarbeitet. Das Ergebnis jenes
Pilotprojektes war ein ZQM-Handbuch, welches allen Praxen in Schleswig-
Holstein kostenlos als CD-ROM zur Verfigung gestellt wurde und anschlieRend
von vielen Praxen individualisiert wurde. Nach Inkrafttreten der QM-Richtlinien des
G-BA gab es eine Vortragstour durch alle Kreise. Dabei informierten jeweils ein
Referent des Vorstands der KZV SH und der ZAK SH sowie ein Referent der Ver-
tragsgemeinschaft freiberuflicher Zahnarzte (VgfZ) tber die Richtlinien des G-BA.
Die VgfZ hat ein Programm fir Schleswig-Holstein erstellt, mit dem sich sehr ein-
fach ein QM in der Zahnarztpraxis einfihren lasst. Dieses Programm wurde be-
reits von mehreren 100 Zahnérzten erworben. Darlber hinaus besitzt die Zahnérz-

tekammer Schleswig-Holstein das Heinrich-Hammer-Institut, welches in Kiel re-
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gelmanig Fortbildungsveranstaltungen zum Thema QM anbietet. Offeriert werden
Veranstaltungen zum T h e m@Gelelftes QM - Lust statt Last i Grundlagensemi-
narfi und AGel ebt es -(eispiele praktischen msatzuegnifeuf t
bauseminar) . | mar died M &xan fleln adintergrumd des Modells
der DIN I1SO 9001:2000 und der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses
als ein alltagstaugliches Konzept der Praxisfihrung dargestellt. Dadurch wird auch
ein moglicher Ausblick auf eine Zertifizierung gegeben [36].

Des Weiteren werden seit einigen Jahren Moderatorenschulungen fur die Einrich-
tung von Qualitatszirkeln angeboten. Auf diese Angebote und Malinahmen wird
regelmalig im Zahnarzteblatt und durch Sonderrundschreiben hingewiesen. Hier-
zu sind auf der Website der KZV und der Kammer alle gewerblichen Anbieter fur
ein QM-Systems aufgelistet, um weitere Optionen zur Einfihrung eines QMs in

der Praxis aufzuzeigen [61].

Tabelle 1: Ubersicht der in den jeweiligen Bundeslandern getroffenen MaRnahmen, die den Praxen
die Einfiihrung eines Qualitdtsmanagements nach den gesetzlichen Vorgaben erleichtert.
BLZK: Bayerische Landeszahnéarztekammer; eazf: Européische Akademie fur zahnéarztli-
che Fort- und Weiterbildung; KZVB: Kassenzahnarztliche Vereinigung Bayerns; LZK:
Landeszahnarztekammer; QM: Qualitatsmanagement; VgfZ: Vertragsgemeinschatt frei
beruflicher Zahnarzte (Quelle: eigene Darstellung)

Rundschreiben, Rundschreiben,
. . L Vortragstour
Rundschreiben Kreisversamm- Tharinger .
. durch alle Kreise
lungen Zahnarzteblatt
QM-System ZQM-Handbuch,
der BLZK - Z-QMS Programm
und KZVB der Vgfz
Angebote durch  Flachendeckend, Heinrich-
die eazf auch zum Thema i Hammer-Institut,
e Z-QMS-Basiskurs
Zertifizierung auch zum Thema

Zertifizierung
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2001 QM-
o Einfihrung in
individuelle , -
PRAXIS- Pilotpraxen,
Beratung durch
- Handbuch & , ] . Moderatoren-
: eine Mitarbeiterin o
Navigator schulung fir die

der LZK mdglich .
Einflhrung von

Quialitatszirkeln

Zusammenfassend lasst sich anhand der hier aufgefihrten Tabelle feststellen,
dass in all den genannten Bundeslandern bereits zahlreiche MaRnahmen getrof-

fen wurden, um den Praxen die Einfihrung des QMs zu erleichtern.

2.1.3 Aufbau Fragebogen

Bei der Entwicklung des Fragebogens wurden mehrere Gesichtspunkte bertck-
sichtigt. So wurde zum Beispiel bei der Formulierung auf einfache und klar ver-
standliche Fragen und Instruktionen Wert gelegt. Zudem wurde der Fragebogen
so aufgebaut, dass alle Fragen innerhalb kiirzester Zeit zu beantworten sind. Auch
auf die Ubersichtlichkeit des Fragebogens wurde geachtet, um somit eine mog-
lichst hohe Ricklaufquote generieren zu kdnnen. In einem Pretest wurde die Ver-
standlichkeit und Nutzerfreundlichkeit des Fragebogens an zwei Zahnarztpraxen

uberpraft. Daraufhin wurde eine letzte Optimierung vorgenommen.

Die erste Frage gliedert den Fragebogen, wie aus dem beigefligten Bogen im An-
hang ersichtlich wird, zunachst in zwei Abschnitte. Dabei wird unterschieden, ob
die Praxis bereits ein QM eingeflhrt hat oder nicht. Dementsprechend schlief3t
sich die Frage an, wann das QM eingefuhrt wurde bzw. wann die Einfiihrung ge-
plant ist. Im darauffolgenden Fragekomplex wird genauer auf die Einfihrung bzw.
die geplante Einfihrung eingegangen. Dabei wird zunachst ermittelt, ob die Praxis
fur die Implementierung ihres QM-Systems ein QM Handbuch verwendet, ob an
Fortbildungsveranstaltungen teilgenommen wurde, ob die Informationen der Lan-
deszahnarztekammer (LZK) oder der Kassenzahnérztlichen Vereinigung (KZV)
genutzt oder ob selbstandig ein QM-Konzept fir die eigene Praxis entwickelt wur-
de. Jede Praxis, die bereits ein QM eingefiihrt hat, wird au3erdem gefragt, wie viel

Zeit die Einfihrung in Anspruch genommen hat, wahrend hingegen die Praxen
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ohne eingefluihrtem QM darliber Auskunft geben sollen, ob sie sich Uber die ge-
setzlichen Grundlagen ausreichend informiert fuhlen.

Der letzte Fragebogenkomplex erfasst mithilfe geschlossener Fragen, ob es in der
Praxis einen QM Beauftragten gibt und ob die Praxis in Erwagung zieht, sich zerti-
fizieren zu lassen.

Abschlie3end soll die Anzahl der Zahnérzte und Angestellten angegeben werden,

die als mal3gebende Kennzahlen fur die Praxisgrof3e gelten.

Nach Erhalt der Ricksendung wurde vom Verfasser dieser Arbeit ein Vermerk
Uber die Herkunft des Fragebogens gemacht. Die Einteilung erfolgte in die vorhin
aufgefuhrten Bundeslander Bayern, Baden-Wirttemberg, Schleswig-Holstein und

Tharingen.

2.2 Vergleich der Mindestanforderungen mit der DIN ISO
9001

2.2.1 Mindestanforderungen an ein internes Qualitdtsmanage-
ment

Der G-BA hat beschlossen, dass bis zum 31. Dezember 2010 ein einrichtungsin-
ternes QM eingefuhrt werden muss, wobei nur gewisse Grundelemente einzuhal-

ten sind. Dazu gehoren folgende Punkte:

Erhebung und Bewertung des Ist-Zustandes

Definition von Zielen

Beschreibung von Prozessen und Verantwortlichkeiten
Ausbildung und Anleitung aller Beteiligten
Durchfiihrung von Anderungsmafnahmen

Erneute Erhebung des Ist-Zustandes

=4 =4 =4 A4 A4 A -

Praxisinterne Rickmeldung tber die Wirksamkeit von QM-MalRnahmen

Weitere Bestandteile des QM-Systems in der vertragszahnarztlichen Praxis mis-
sen die bereits vorhandenen und eingefiihrten Gesetze sowie vertragliche Regel-

werke des Zahnarztes sein.
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Dazu gehoren:

T

T
T
T
T

die allgemeinen Behandlungsrichtlinien, die IP-Richtlinien, die FU-
Richtlinien, die ZE-Richtlinien, die Festzuschussrichtlinien, die KFO-
Richtlinien sowie

der Bundesmantelvertrag BMV-Z / EKV-Z,

die Réntgenverordnung,

die Hygienerichtlinien (RKI-Richtlinie) und

die Vorgaben zum Datenschutz

Das eigentliche QM wird durch spezifische Instrumente charakterisiert. Darunter

sind bewéahrte und nutzliche Werkzeuge, durch deren Anwendung ein Nutzen fir

Zahnarzt, Praxismitarbeiter und Patient erreicht werden kann, zu verstehen. Der
G-BA fuhrt hierzu folgende Punkte auf:

=4 =4 =4 4 A4 -4 -4 -5 -4 A4 -4 A

=

Checklisten fur organisatorische Arbeitsablaufe

Praxishandbuch

Fehlermanagement

Notfallmanagement

Orientierung am Stand der Wissenschaft gemal 82 Abs. 1 SGB V
Koordinierung zwischen zahnarztlichen und zahntechnischen Mal3hahmen
Fachliche Fortbildung nach § 95d SGB V

Fortbildungs- und Weiterbildungsmafinahmen
Teambesprechungen

Patienteninformation, -aufklarung, und -beratung

Forderung der Patientenmitwirkung, und -selbsthilfe
Offnungszeiten, Erreichbarkeit, Terminvergabe
Beschwerdemanagement

Kooperation mit Partnern im Gesundheitswesen

Welche Instrumente davon in einer Praxis anzuwenden sind, ist sowohl von der

Praxisgrof3e, der Infrastruktur, den gegebenen Ressourcen als auch von der Pra-

xisausrichtung abhangig [27,40].
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2.2.2 Aufbau der DIN EN ISO 9001:2008

Alle in der DIN EN ISO 9001:2008 festgelegten Anforderungen an ein QM-System
sind allgemein gultig und fur jede Art von Organisation oder Unternehmen an-
wendbar [22]. Um die allgemeinen Formulierungen und Ausdrucksweisen dieser
Internationalen Norm in der Zahnarztpraxis anwenden zu kénnen, mussen zu Be-

ginn einige fir das Verstandnis notwendige Begriffe erlautert werden.

Die in der Norm beschr i hmarztprax& Or g a
AKundenid sind prim2r die Patienten
AQualit2tspolitikfi wird in der Pra

AProzessefi sind alle internen Prax

AProdukt e sind die am Kunden erbr

=4 =4 =4 A4 -4 -
=1

AVer f ahr en s asind Briteslagen girederfen Aufgaben und Verant-

wortlichkeiten aller internen Praxisablaufe festgehalten sind [47]

Die Din EN ISO 9001 beginnt mit einem kurzen Vorwort. Darauf folgt die Einlei-
tung, in der allgemeine Grundsatze Uber das in der Norm dargestellte QM-System
und deren prozessorientierten Ansatz beschrieben werden. Zudem wird die Be-
ziehung zu der ISO 9004 und der Vertraglichkeit mit anderen Managementsyste-
men dargelegt. Kapitel 1 - Anwendungsbereich, Kapitel 2 - Normative Ver-
weisungen und Kapitel 3 - Begriffe beinhalten allgemeine Hinweise zu den An-
forderungen und Anwendungsbereiche der Norm. Auf die Forderungen der Norm
wird in den Kapiteln 4 bis 8 ndher eingegangen. Diesem Teil der Richtlinie liegt ein
Qualitatskreislauf zugrunde, der unter anderem als Plan-Do-Check-Act Kreislauf
bekannt ist. In der Norm wird dieser Kreislauf noch ein wenig erweitert und stellt
sich wie in Abbildung 1 dar. Die Kernaufgaben des Unternehmens bzw. einer Pra-
xis werden als Zyklus zwischen den eingehenden Kundenanforderungen und der
gewlnschten Kundenzufriedenheit abgebildet. Somit steht der Patient als Kunde

sowohl am Anfang als auch am Ende vom Regelkreis des QM-Prozessmodells.

ni sat.

xi s al
i sabl 2

acht en
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Qualitiitsmanagemeantsysiems
e —

[ Sténdige Verbesserung des

Wermnbaoriung
R der Letung

£

Kundan

Kundean MRS WO Zutriarchor-
R O R Sl T und Verbesserng e e e e i) i
Eingatee g : Ergeberia)
.-:m-m- - le-duH- E Produkt
I Q'i//

Legende
—  Waertschopfung

== |forrmation

Abb. 1: Modell eines prozessorientierten Qualitatsmanagementsystems (Quelle DIN EN ISO
9001:2008, 02 Prozessorientierter Ansatz, S.5)

Die vier Prozesse

- Verantwortung der Leitung,
- Management von Ressourcen,
- Produktrealisierung,

- Messung, Analyse und Verbesserung

stehen in Wechselwirkung miteinander und bilden diesen Regelkreis. Die Leitung
der Zahnarztpraxis muss die Praxis fuhren, Qualitatsziele setzen, die Umsetzung
planen und die dazu nétigen Ressourcen sicherstellen. Mithilfe der vorhandenen
Ressourcen werden die gewunschten Produkte bzw. Dienstleistungen nach den
Kundenanforderungen erzeugt [32].

In der Zahnarztpraxis bildet die Dienstleistungsrealisierung den Hauptprozess, da
es sich hierbei um die Patientenbehandlung handelt. Die Ergebnisse dieser Be-
handlung werden anhand der Kundenzufriedenheit gemessen und analysiert, um
Verbesserungspotential feststellen zu kénnen. Eingeleitete Korrekturmal3nahmen
zur Steigerung der Kundenzufriedenheit und Verbesserung der Wirksamkeit des
QM-Systems haben einen erneuten Durchlauf des Regelkreises zur Folge [2].

Die Gliederung in Abbildung 2 zeigt die detaillierten Forderungen der DIN EN 1SO
9001:2008 und deren Zuordnung zu den einzelnen Prozessen, welche in den fol-

genden Ausfuhrungen néher dargelegt werden.
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DIN EN ISO 9001:2008 - Gliederung

4. : 5. 6.
Qualitiits- : Verantwortung Management
Management- der Leitung von Ressourcen
system
4.1 5.1 6.1
Allgemeine Selbst- Bereitstellung
Anforderungen verpflichtung von Ressourcen
der Leitung
4.2 52 6.2
Dokumentations- Kunden- Personelle
anforderungen orientierung Ressourcen
l [
53 6.3
Qualitatspolitik Infrastruktur
[ I
5.4 6.4
Planung Arbeits-
umgebung
53
Verantwortung
Befugnis und

Kommunikation

5.6
Management-
bewertung

R I I

N SN (OSSR RN S

T 8.
Produkt- Messung
realisierung Analyse und :
Verbesserung :
7.1 8.1
Planung der Allgemeines
Produkt-
realisierung
7.2 82
Kundenbezogene Uberwachung
Prozesse und Messung
l [
7.3 8.3
Entwicklung Lenkung
fehlerhafter
Produkte
I l
7.4 8.4
Beschaffung Datenanalyse
l |
7.5 8.5
Produktion und Verbesserung

Dienstleistungs-
erbringung

7.6
Lenkung von
Uberwachungs-
und Messmitteln

Abb. 2: Gliederung der DIN EN ISO 9001:2008 (Quelle: Jobs G, Grundwissen Qualitdtsmana-
gement, Feldhaus Hamburg, S.41 (2009))
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Die Forderungen der Norm zum Kapitel 4 Qualitadtsmanagementsystemfi  b-e i
halten die Punkte aus Abbildung 3.

4. Qualitatsmanagementsystem

4.1 Allgemeine Anforderungen 4.2 Dokumentationsanforderungen

Abb.3:Forderungen der DIN EN | SO 9001: 2008 zid@r
(Quelle: eigene Darstellung)

4.1 Allgemeine Anforderungen

Dieser Abschnitt stellt die Grundvoraussetzungen fur die Implementierung eines
QM-Systems dar. Dabei steht die Erfassung aller Prozesse, d.h. die Tatigkeitsab-
laufe der Praxis, im Fokus dieser Implementierung. Die beschriebenen Prozesse
sowie ihre Wechselwirkungen werden durch die Praxisleitung auf deren richtige

Umsetzung Uberwacht, gemessen und analysiert [11,13].
4.2 Dokumentationsanforderungen

Der zweite Abschnitt dieses Kapitels erfordert die Dokumentation dieser beschrie-
benen Prozesse inklusive Verfahrensanweisungen, Checklisten, Formulare, Do-
kumente etc., die fur die Durchfuhrung und Lenkung der Prozesse notwendig sind.
Zusatzlich wird in den Dokumentationsanforderungen beschrieben, dass die Quali-
tatspolitik und die Qualitatsziele dokumentiert sind und ein QM-Handbuch erstellt
ist. Auf Grundlage dieser QM-Dokumente (siehe Abb.4) wird die Umsetzung des
QM-Systems verwirklicht, das System aufrechterhalten und permanent verbessert
[58,62].
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Ebene Inhalt Zweck
Prozesslandschaft,
: . Q-Politik, Q-Ziele Q-Fahigkeit des
Geschaftsleitungsebene Aufbau- und Unternehmens sicherstelle

Ablauforganisation

QM-
Handbuch

Qualitatsorientiertes

. Proz Z
Fihrungsebene R ozessbezogene Verhalten der Mitarbeiter i|
egelungen
Prozess sicherstellen
Operative Arbeitsplatz- Qualitatsorientiertes ‘
Ebene ; bezogene Verhalten der Mitarbeiter a
Regelungen Arbeitsplatz sicherstellen

Abb. 4: Hierarchie der Qualitatsmanagement-Dokumente
(Quelle: Wagner K, Kafer R, PQM Prozessorientiertes Qualitditsmanagement i Leitfaden
zur Umsetzung der neuen ISO 9001, HANSER 4. Aufl., S. 139 (2008)

UnterdemKapi t el 5 AVer ant wobefinden gich dlle Aufgaben t un g f
der Praxisleitung. Diese sind in folgende Unterpunkte gegliedert wie aus Abbil-

dung 5 hervorgeht.

5. Verantwortung der Leitung

5.5

5.1 Selbst- s 5.6
verpflichtung i}ize};tt;gguenn- 5.3 Q:Iﬁ:::ats' 5.4 Planung VerBe;r}tl}mr)]ritsung Management-
der Leitung 9 P anis, bewertung

Kommunikation

Abb. 5: Forderungen der DIN EN ISO 9001:2008 zum Kapitel 5AVer ant wor t ung
(Quelle: eigene Darstellung)

5.1 Selbstverpflichtung der Leitung

Ein QM-System kann ohne den Einsatz der obersten Leitung nicht etabliert und
kontinuierlich verbessert werden. Aus diesem Grund fordert die DIN EN ISO
9001:2008, dass sich die Leitung dazu verpflichtet, Kundenanforderungen zu erfll-
len sowie rechtliche Vorgaben zu akzeptieren und dies auch dem Praxisteam zu
vermitteln. Ferner hat die Leitung daflr zu sorgen, dass eine Qualitatspolitik sowie
Qualitatsziele festgelegt werden und regelméRige Bewertungen des Qualitdtsma-
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nagementsystems durchgefuhrt werden. Weiter hat sie Sorge zu tragen, dass alle
hierfur erforderlichen Mittel und ausreichend Personal zur Verfiigung stehen [39].

5.2 Kundenorientierung

In jeder Praxis muss die Patientenzufriedenheit im Mittelpunkt stehen. Damit diese
erhoht werden kann, muss die Praxisleitung die Erwartungen der Patien-

ten/Kunden ermitteln und sich fir die Erfullung dieser Erwartungen einsetzen [25].
5.3 Qualitatspolitik

Die durch die oberste Leitung beschriebene Qualitatspolitik muss in einem ange-
messenem Ausmalfd Aussagen Uber die Ziele der Praxis machen, eine Selbstver-
pflichtung zur standigen Weiterentwicklung des QM-Systems enthalten und von
den Praxismitarbeitern sowohl verstanden als auch akzeptiert werden. Aul3erdem
bedarf diese Politik einer regelmaRigen Uberprifung und muss ggf. auf geanderte

Gegebenheiten oder Leistungen der Praxis angepasst werden [18].
5.4 Planung

Bei der Planung hat die Praxisleitung einerseits dafiir Sorge zu tragen, dass aus
der beschriebenen Qualitatspolitik fur jeden Bereich messbare Qualitatsziele ab-
geleitet werden, die dazu beitragen die gewlnschte Qualitat der zu erbringenden
Leistungen zu erfillen. Andererseits muss die Leitung das QM-System planen und
lenken, immermi t dem Zi el die AAll gemeinen Anford
die Qualitatsziele zu erreichen. Anderungen am QM-System dirfen dabei ihre

Funktionsfahigkeit nicht negativ beeinflussen [33].
5.5 Verantwortung, Befugnis und Kommunikation

Die Praxisleitung legt Verantwortungen und Befugnisse innerhalb der Praxis fest,
dokumentiert diese und ernennt einen Qualitdtsmanagementbeauftragten (QMB).
Dieser muss ein Mitglied der obersten Leitung sein. In der Zahnarztpraxis handelt
es sich dabei meist um den Praxisinhaber oder einen Praxisteilnaber. Ein QMB
besitzt alle QM-relevanten Befugnisse und ist fiir die Verwirklichung, Uberwa-
chung und Weiterentwicklung des QM-Systems verantwortlich. Des Weiteren
muss die oberste Leitung gewahrleisten, dass Wege innerhalb der Praxis gefun-

den werden, um eine interne Kommunikation aufbauen und sicherstellen zu kon-
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nen. Es bedarf einer regelmafligen Kommunikation tber die Leistungsfahigkeit
und Wirksamkeit des QM-Systems [18,39].

5.6 Managementbewertung

Die DIN EN ISO 9001:2008 fordert eine dokumentierte Uberprufung des QM-
Systems durch die Praxisleitung in regelmafigen Intervallen. Diese Uberpriifung
gibt Uber die Wirksamkeit des QM-Systems Auskunft und initiilert Verbesserungen
und Anderungen im QM-System, inklusive der Qualitatspolitik und den Qualitats-
zielen. In die Managementbewertung einflieBen sollen vorangegangene Audits,
Patientenriickmeldungen, Stand der Vorbeugungs-, Korrektur- und Verbesse-
rungsmalRnahmen, Folgemal3inahmen vorangegangener Managementbewertun-
gen, Prozessleistung und Produktkonformitat. Die gewonnenen Ergebnisse mis-
sen Entscheidungen und MalRnahmen zur Verbesserung des QM-Systems und
seiner Prozesse enthalten sowie eine Qualitatsverbesserung der am Patienten
erbrachten Leistungen. Hierfir muss der Bedarf an Ressourcen abgeleitet werden,

was im folgenden Kapitel 6 naher dargestellt wird [3,58].

Kapitel 6 befasst sichmitdemAManagement v on uRdegbededasiaghc e nfi
in folgende Unterpunkte: (Abb. 6)

6. Management von Ressourcen

6.1 Bereitstellung
von Ressourcen

6.2 Personelle 6.4 Arbeits-

Abb. 6: Forderungen der DIN EN 1SO 9001:2008 zum Kapitel 6 AManagement von Ressourcenfi
(Quelle: eigene Darstellung)

6.1 Bereitstellung von Ressourcen

Die Praxis muss alle erforderlichen Ressourcen (Personal, Einrichtungen, Arbeits-
umgebung) erfassen und zur Verfugung stellen, um das Managementsystem ein-
fuhren, betreiben und stetig weiterentwickeln zu kénnen. Ziel dabei ist es die Kun-

denzufriedenheit zu steigern [3].
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6.2 Personelle Ressourcen

Als nachster Schritt werden die Kompetenzen und Fahigkeiten jedes einzelnen
Praxismitglieds ermittelt. Dabei zu bertcksichtigen sind insbesondere Ausbil-
dungsstand, Schulungen, Fertigkeiten und Erfahrungen. Es sind einem Mitarbeiter
nur Verantwortungen und Aufgaben zur Erfillung der Produkt- oder Dienstleis-
tungsanforderungen zuzutragen, fur die er qualifiziert ist. Gegebenenfalls sind
Schulungen oder andere weiterbildende MalRnahmen in Erwagung zu ziehen, um
die erforderlichen Kompetenzen zu erreichen. Die Wirksamkeit dieser Maf3nah-
men ist zu beurteilen. Es muss eine Dokumentation Uber erbrachte Ausbildung,
Schulungen, Fertigkeiten und Qualifikationen der einzelnen Mitarbeiter erstellt
werden [14].

6.3 Infrastruktur

Die Norm verlangt, dass eine adaquate Infrastruktur vorhanden ist, die einen si-
cheren Praxisbetrieb ermdglicht und zur Herstellung qualitativ hochwertiger Pro-
dukte und Dienstleistungen benétigt wird. Dazu gehort u.a. das Praxisgebaude,
die Einrichtung, die Behandlungsraume, die medizinischen Gerate, aber auch alle
Kommunikations- und Informationssysteme der Praxis. Auch eine regelméafRiige

Wartung und Instandhaltung ist erforderlich [39].
6.4 Arbeitsumgebung
Die Praxisleitung muss ein fur den Praxisbetrieb angemessenes Arbeitsumfeld

ermitteln, bereitstellen und aufrechterhalten [18].

In Kapitel 7 wird mit der APr odukt r e adas sigemtliche iKeristiick der
Norm abgehandelt. Die Forderungen zu diesem Kapitel umfassen die Punkte in
Abbildung 7.

7. Produktrealisierung

7.1 Planung der 7.2 Kunden- 79 PLOnddURtlon 76 I‘V%lk“ng
Produkt- bezogene 7.3 Entwicklung 7.4 Beschaffung . . -
realisierung Prozesse Dlenstl_elstungs- Uberwachu_ngs-
erbringung und Messmitteln

Abb. 7: Forderungen der DIN EN 1SO 9001:2008 zum Kapitel 7 Aroduktrealisierungi
(Quelle: eigene Darstellung)




2 Material und Methoden Seite 23

7.1 Planung der Produktrealisierung

Die Praxisleitung muss alle Praxis- und Behandlungsabléaufe so planen und entwi-
ckeln, dass die am Patienten zu erbringenden Leistungen den gewunschten An-
forderungen jenes Patienten und auch der Qualitatspolitik der Praxis entspricht.
Dazu mussen die Anforderungen an die zu erbringenden Leistungen definiert wer-
den, die Qualitatsziele und die vorhandenen Ressourcen sowie die Wechselwir-
kungen weiterer Prozesse berucksichtigt werden. Eine Dokumentation der einzel-
nen Prozesse samt Uberprifung und Messung der Wirksamkeit dieser Prozesse

wird von der Norm verlangt [18].
7.2 Kundenbezogene Prozesse

Zur Verwirklichung kundengerechter Produkte sind die Patientenerwartungen vor,
wahrend und nach der Behandlung ebenso zu ermitteln, wie die Patientenforde-
rungen beziglich der Qualitdt der angebotenen Leistungen in der Zahnarztpraxis.
Berucksichtigt werden darliber hinaus die gesetzlichen und praxisspezifischen
Anforderungen an die jeweiligen Produkte. Vor der Behandlung muss zunachst
eine Bewertung der Patientenerwartungen erfolgen. Dabei muss geprift werden,
ob die Praxis die Erwartungen und Forderungen des Patienten erfillt. Wichtig
hierbei ist, dass diese Forderungen dokumentiert werden. Eine intensive Kommu-
nikation zwischen Behandler und Patient geht der ganzen Behandlung zwingend
voraus. Die Praxis muss sicherstellen, dass der Patient Gber die bevorstehende
Behandlung ausreichend aufgeklart wird. Folglich wird eine schriftliche Vereinba-
rung getroffen. Dem Patienten muss ermoglicht werden, Ruckmeldungen oder
Beschwerden vorzutragen. Diese muissen entsprechend weitergeleitet werden
[58].

7.3 Entwicklung

Dieser Abschnitt befasst sich mit der Entwicklung eines neuen Produktes bzw.
einer neuen Dienstleistung und umfasst die komplette Entwicklungskette, ange-
fangen von der Planung bis hin zum fertigen Produkt. Da sich Praxen normaler-
weise nicht mit Entwicklungstéatigkeiten beschéaftigen, erfolgt meist zu diesem
Thema eine sogenannte Ausschlusserklarung, weshalb in der vorliegenden Arbeit
nicht weiter auf diesen Punkt eingegangen wird [18,63].
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7.4 Beschaffung

Dieser Abschnitt befasst sich mit der Beschaffung von Produkten und Dienstleis-
tungen. Hierbei muss die Praxisleitung sicherstellen, dass die eingekauften Pro-
dukte bzw. Dienstleistungen den gewtinschten Anforderungen entsprechen, da sie
Bestandteile der von der Praxis erbrachten Leistungen sind und somit Auswirkun-
gen auf die Qualitat der Endprodukte haben. Einerseits mussen deshalb alle Zulie-
ferteile in vertretbarer Weise auf die gewlnschten Anforderungen Uberpruft wer-
den, andererseits muss eine Lieferantenbewertung durchgefuhrt werden. Die je-
weiligen Bewertungskriterien hierfir werden durch die Praxis aufgestellt. Zudem
sollte die Bewertung dokumentiert werden. Dazu ist bei der Beschaffung auf eine
exakte und umfassende Beschreibung bzgl. der Erwartungen an die Zulieferteile
zu achten. Zuletzt missen Methoden festgelegt und beschrieben werden, mit de-
nen die Einhaltung der vereinbarten Beschaffungsanforderungen an das Produkt

Uberpruft werden [34].
7.5 Produktion und Dienstleistungserbringung

Der DIN EN ISO 9001:2008 zufolge heiRt es zu diesem Punkt: Die Organisation

muss die Produktion und die Dienstleistungserbringung unter beherrschten Bedin-

gungen planen und durchf ¢¢hren. i Praxisgel i

produzierbar und auf solch einem Niveau durchgefiihrt werden, dass alle Patien-
tenerwartungen erfillt werden und keine Fehler unterlaufen. Um diese Vorgaben
erreichen zu kénnen, werden unter anderem Verfahrensanweisungen, Prozessbe-
schreibungen und Checklisten sowie geeignete Ausrustung und Mess- bzw.
Uberwachungsmittel eingesetzt. Dabei gilt es die Prozesse regelmaBig zu kontrol-
lieren, analysieren, Uberarbeiten und gegebenenfalls zu optimieren. AufRerdem
wird eine Dokumentation dieser Uberprifung verlangt. Dariiber hinaus muss si-
chergestellt werden, dass alle Produkte bzw. erbrachten Leistungen so gekenn-
zeichnet werden, dass eine Rickverfolgbarkeit gewahrleistet werden kann. Eine
besondere Sorgfalt gebihrt dem vom Kunden Uberlassenen Eigentum. Dieses
muss gesondert gekennzeichnet und sorgfaltig dokumentiert werden. Bei Verlust
oder Beschadigung von Kundeneigentum ist dieser unverziglich zu benachrichti-
gen. Zuletzt verlangt die Norm in diesem Abschnitt, dass alle Waren und Produkte

wéahrend der Lagerung, des Transports, der Handhabung, der Behandlung oder
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Verpackung so geschuitzt bzw. behandelt werden, dass keine Beschéadigungen
auftreten [4,64].

7.6 Lenkung von Uberwachungs- und Messmitteln

Die Norm verlangt eine Uberprifung der Konformitat der Produkte mit entspre-
chenden Uberwachungs- und Messmitteln. Dafiir muss die Praxis geeignete Prif-
prozesse festlegen, die den Anforderungen gerecht werden. Des Weiteren muss
sichergestellt werden, dass die Uberwachungs- und Messtatigkeiten fehlerfrei sind
und alle Messmittel richtig justiert, kalibriert bzw. eingestellt sind. Zudem werden
Aufzeichnungen dieser Messungen verlangt [18,39].

Die DIN EN ISO 9001:2008 schlieBt mitdem Ka pi t e | 8 A Messung, A
Ver be s s eabund igtin folgende Unterpunkte gegliedert (Abb. 8):

8. Messung, Analyse und Verbesserung

8.2 8.3 Lenkung 8.4 85
8.1 Allgemeines Uberwachung fehlerhafter Datenanal Verbel
und Messung Produkte aienanalyse erbesserung

Abb. 8: Forderungen der DIN EN ISO 9001:2008 zum Kapitel 8 AMessung, Analyse und Verbes-
serungi ( Quel | e: eigene Darstellung)

8.1 Allgemeines

Die Praxisleitung muss Prozesse der Uberwachung, Messung, Analyse und Ver-
besserung planen, umsetzen und durchfiihren, um die Einhaltung der Produktan-
forderungen und des QM-Systems gewahrleisten zu kdnnen. Ebenso sollen diese

Prozesse die kontinuierliche Verbesserung des QM-Systems ermdglichen [39].

8.2 Uberwachung und Messung

Von grol3er Bedeutung fur das eingefihrte QM-System ist die Ermittlung der Kun-
denzufriedenheit, da es als Mal3stab der Leistungsfahigkeit des QM-Systems
dient. Daflr missen passende Methoden und Messgréf3en ermittelt werden. Zu-
dem mussen in der Praxis regelmafig interne Audits durchgefihrt werden. Mithilfe
dieser soll festgestellt werden, ob das QM-System die von der Internationalen
Norm festgelegten Anforderungen erfullt. Dabei werden alle Prozesse, die Dienst-
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leistungsqualitat sowie die Dokumentation Uberprift, um mogliche Verbesse-
rungspotentiale identifizieren zu kénnen. Die Planung, Durchfihrung und Doku-
mentation der internen Audits muss festgelegt werden und beschreibt im QM-
Handbuch somit einen eigenen Prozess. Die aus dem Audit hervorgehenden Ver-
besserungs- bzw. Korrekturmaf3nahmen sind unverzuglich durch die Verantwortli-
chen umzusetzen. In einem gesonderten Teil dieses Abschnitts wird erneut auf die
Uberwachung und Messung der einzelnen Prozesse und der Produkte eingegan-
gen. Durch geeignete Methoden muss sichergestellt werden, dass die beschrie-
benen Prozesse zu den geplanten Ergebnissen fuhren. Bei Bedarf sind gegebe-
nenfalls Korrekturmafinahmen zu ergreifen. Ebenso sind die in der Praxis erbrach-
ten Leistungen regelmafig zu Uberwachen und zu messen, um sich zu vergewis-

sern, dass die Anforderungen eingehalten wurden [65].
8.3 Lenkung von fehlerhaften Produkten

Ein weiterer Punkt, den die Norm verlangt, ist das sogenannte Fehlermanage-
ment. Dazu muissen zunéchst Verantwortlichkeiten und Befugnisse festgelegt
werden. Es muss sichergestellt werden, dass Produkte, die den Anforderungen
nicht entsprechen, gekennzeichnet und weitergeleitet werden. Ein irrtimlicher Ge-
brauch soll dadurch vermieden werden. Aufgetretene Fehler missen dokumentiert
und die Ursache ergriindet werden. AnschlieRend sind entsprechende Gegen-

mal3nahmen einzuleiten, um das Problem zu beheben [18].
8.4 Datenanalyse

Die Praxis muss geeignete Kennzahlen festlegen, um Daten zu ermitteln, die nach
ihrer Analyse Aussagen uber die Wirksamkeit des QM-Systems treffen und Ver-
besserungsmaoglichkeiten darlegen kénnen. Dabei missen Daten Uber die Kun-
denzufriedenheit, die Erfillung der Produkt- und Prozessanforderungen sowie die

Lieferanten erfasst werden.
8.5 Verbesserung

Die Wirksamkeit des QM-Systems soll kontinuierlich verbessert werden. Dabei
sollen die Auswertungen der Qualitatsziele, der Datenanalyse und der
Auditergebnisse auf Verbesserungspotentiale hinweisen. Auch im Zuge der Ma-

nagementbewertung muss mittels der erzielten Ergebnisse auf die Verwirklichung
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der Qualitatspolitik geschlossen werden, um sicherzustellen, dass sich das QM-
System kontinuierlich verbessert. Die Praxis muss zusétzlich ein dokumentiertes
Verfahren einfihren, um die Ursache aufgetretener Fehler mittels Korrekturmal3-
nahmen zu beseitigen. Die Norm verlangt dabei ein bestimmtes Vorgehen. Zu-
nachst missen die Fehler erkannt, bewertet und analysiert werden, um anschlie-
Rend die Ursache ermitteln zu kénnen. Eingeleitete MaRnhahmen muissen ange-
messen sein und das erneute Auftreten des Fehlers verhindern. Diese Korrektur-
mafl3nahmen mussen dokumentiert und auf ihre Wirksamkeit hin geprift werden.
Vorbeugungsmalinahmen missen ergriffen werden, um das Auftreten von Fehlern
im Voraus nachhaltig zu verhindern. Die Wirksamkeit dieser Vorbeugungsmalf3-

nahmen ist zu dokumentieren und zu bewerten [15].

2.3 Praktische Umsetzung

2.3.1 Allgemeines

Nachdem in Gliederungspunkt 2.2.1 die gesetzlichen Vorgaben des G-BA ausfiihr-
lich beschrieben wurden, wird nun in einem Pilotprojekt ein einrichtungsinternes
QM in einer Zahnarztpraxis eingeftihrt. Dabei sollen ausschlief3lich die grundsatz-
lichen Mindestanforderungen bertcksichtigt werden. Als Pilotpraxis wurde die
Zahnarztpraxis von Dr. Miller in Gingen ausgewahlt.

2.3.2 Zahnarztpraxis Dr. Muller

Die Zahnarztpraxis von Dr. med. dent. Gerd M. Miiller befindet sich in Gingen an
der Fils. Beschaftigt sind neben dem Praxisinhaber zwei angestellte Zahnérztin-
nen sowie eine Assistenzzahnarztin. Darlber hinaus zahlen zum Praxisteam acht
fortgebildete Helferinnen, vier Verwaltungsangestellte und zwei Auszubildende. In
der Praxis sind vier Behandlungsraume, ein OP-Saal und vier Prophylaxerdume
vorhanden. Zu den Leistungen der Praxis zahlt fast das gesamte Spektrum der
Zahnheilkunde, angefangen bei der Prophylaxe Uber konservierende Therapie-
formen (Fullungen, Wurzelbehandlungen etc.) bis hin zur prothetischen Behand-
lung (Kronen, Bricken, Prothesen) und zu ambulanten Operationen (Implantate,
Parodontologie).
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2.3.3 Erhebung des Ist-Zustandes

Die Einfuhrung eines QMs beginnt grundsatzlich mit der Ist-Aufnahme des aktuel-
len Zustandes in der Praxis. Dabei wird zunachst Uberprift, ob die gesetzlichen

und vertraglichen Rahmenbedingungen eingehalten werden, z.B.:

die Hygienevorschriften
die allgemeinen Behandlungsrichtlinien
die Verfligbarkeit aushangpflichtiger Gesetze

die Datenschutzbestimmungen

= =4 =4 A4 -4

die Rontgenverordnung

Als nachstes wird ermittelt, welche Instrumente des QMs in der Zahnarztpraxis
bereits eingesetzt und dokumentiert werden. Das Ergebnis dieser Analyse des Ist-

Zustandes ist der Tabelle 2 zu entnehmen.

Tabelle 2: Ist-Analyse der Zahnarztpraxis von Dr. Miller mit der Unterteilung in die vom Gesetzge-
ber geforderten Instrumente. (Quelle: eigene Darstellung)

Checklisten flr organisatorische v
Arbeitsablaufe

Praxishandbuch v

Fehlermanagement

MOl ETE S \/ - Notfallplan ausgehangt
Orientierung am Stand der Wis- v i Mitglied eines

senschaft Qualitatszirkel
Koordinierung zahnérztlicher & vV i Auftragszettel vorhanden

zahntechnischer MafRnahmen

Fachliche Fortbildung v i Fortbildungen der Zahnérzte
J werden dokumentiert

Fortbildung, Weiterbildung vV teilweise Nur externe Fortbildungen

des Teams werden dokumentiert

Teambesprechungen vV i

Patienteninformation, v a Aufklarungshégen

-aufklarung, -beratung

Patientenmitwirkung, -selbsthilfe V -
Beschwerdemanagement v
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Kooperation mit Partnern im v i Kooperation mit Anasthesist
Gesundheitswesen & Implantologe vorhanden
Definitionen von Zielen vV i

(Leitbild)

Beschreibung von Prozessen und vV i

Verantwortlichkeiten

Mithilfe dieser Erkenntnisse kann im Anschluss mit der Planung fir die Umsetzung

begonnen werden.

2.3.4 Planung der praktischen Umsetzung

Im folgenden Abschnitt wird festgelegt, welche Formulare, Arbeitsanweisungen,
Checklisten und Dokumente flr die einzelnen Instrumente des QMs erstellt und
welche Prozesse und Verantwortlichkeiten beschrieben werden missen, um die

gesetzlichen Vorgaben zu erftllen. [9]

Checklisten fur organisatorische Arbeitsablaufe:

Ziel ist es mithilfe von Checklisten Ablaufe in der Zahnarztpraxis standardisieren
zu kénnen, um Fehler zu vermeiden. Dafir nétig ist die Erstellung von Checklisten

far

- die Vorbereitung und Nachbereitung des Arbeitsplatzes
- die Behandlungsablaufe

- die Einarbeitung neuer Mitarbeiter

- die Patienteninformation, -aufklarung, -beratung

- die Qualitatskontrolle der gelieferten Arbeiten

- die Uberprufung des Notfallkoffers und seinen Medikamenten

Praxishandbuch:

Im Praxishandbuch werden alle Unterlagen des einrichtungsinternen QMs ge-
sammelt. Dazu gehdren neben den Checklisten, Merkblattern, Arbeitsanweisun-

gen, Prozessbeschreibungen und Formulare auch

- ein Praxisleitbild

- die Definition der Praxisziele



2 Material und Methoden Seite 30

- die Beschreibung der Verantwortlichkeiten
- ein Organigramm
- eine Beschreibung der Praxisorganisation sowie

- alle Stellenbeschreibungen

Das Praxishandbuch muss regelmaflig aktualisiert und auf dessen Vollstandigkeit

Uberpruft werden.

Fehlermanagement:

Der Prozess Fehlermanagement beschreibt das Vorgehen in der Praxis von der
Fehlererkennung Uber die Fehlerbehebung bis zur Erkennung von Fehlerschwer-

punkten.
Folgende Schritte mussen hierfir durchgefuhrt werden:

- Definition von Zielen

- Beschreibung des Prozesses

- Festlegung von Verantwortlichkeiten

- Erstellung eines Formulars zur Fehlererfassung
- Erstellung einer Fehlerliste

- Erstellung eines MalRhahmenplans

- Kontrolle der Wirksamkeit der eingefihrten Mal3hahmen

Notfallmanagement:

Dieser Prozess widmet sich der Versorgung von Patienten bei Stérungen vitaler

Funktionen sowie dem Verhalten im Brandfall.
Folgende Schritte missen durchgefihrt werden:

- Beschreibung des Prozesses

- Festlegung von Verantwortlichkeiten

- Erstellung eines Notfallplans

- Erstellung eines Alarmplans fur die Erste Hilfe

- Erstellung von Notfallchecklisten

- Erstellung einer Checkliste zur regelmaRigen Uberpriifung des Notfallkof-

fers und seiner Medikamente
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- Informierung und Ausbildung der Praxismitarbeiter

- Kontrolle der Wirksamkeit der eingefihrten Mal3hahmen

Orientierung am Stand der Wissenschaft:

Dieser Punkt wird im Praxisleitbild abgehandelt.

Koordinierung zahnérztlicher und zahntechnischer Malinahmen:

Dieser Prozess stellt die Zusammenarbeit zwischen Fremdlabor und Zahnarztpra-
xis dar. Diese Zusammenarbeit beginnt bei dem Einholen eines Angebotes, wird
weitergefuhrt mit der detaillierten Auftragserteilung und endet mit der Qualitatskon-

trolle und der Abrechnung der gelieferten Arbeit.
Folgende Schritte missen durchgefuhrt werden:

- Beschreibung des Prozesses

- Festlegung von Verantwortlichkeiten

- Uberarbeitung vorhandener Auftragszettel

- Erstellung einer Checkliste fir die Qualitatskontrolle der gelieferten Arbeiten

- Kontrolle der Wirksamkeit der eingefuhrten Mal3nahmen

Fachliche Fortbildung:

Es muss sichergestellt werden, dass jeder Zahnarzt innerhalb eines Finfjahres-
zeitraums 125 Fortbildungspunkte gegeniber der KZV nachweisen kann. Dem-

entsprechend mussen Fortbildungen geplant und dokumentiert werden.

Fortbildung, Weiterbildung des Teams:

Alle Praxismitarbeiter, die mit qualitatssichernden Tatigkeiten betraut sind, missen
entsprechend geschult und ausgebildet sein, um Uber ausreichende Fachkennt-

nisse fur die Ausfihrung ihrer Arbeiten zu verfiigen.
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Folgende Schritte mussen hierfur durchgefiihrt werden:

- Ermittlung des Bedarfs an Schulungen oder Weiterbildungen aufgrund des
momentanen und zukinftigen Aufgabengebiets

- Definition von Zielen

- Erstellung eines Schulungsplanes

- Dokumentation von Schulungsnachweisen

- Erstellung einer Checkliste fur die Einarbeitung neuer Mitarbeiter

- Erstellung von Belehrungsprotokollen/Unterweisungen gemal der gesetzli-
chen Vorgaben z.B. Rontgenbelehrung, Handedesinfektion, Datenschutz,
Notfallschulung, Umgang Medizinprodukte, Reinigung der Instrumente usw.

- Kontrolle der Wirksamkeit der eingefuhrten Mafl3nahmen

Teambesprechungen:

Dieser Prozess soll eine feste Gesprachsstruktur vorgeben, sodass zielgerichtet
uber alle Entwicklungen in der Praxis gesprochen wird. Ferner sollen Fehler un-

verziglich korrigiert und gemeinsames zukinftiges Handeln abgestimmt werden.
Folgende Schritte sind dabei durchzufiihren:

- Definition von Zielen

- Festlegung von Verantwortlichkeiten

- Aufstellung einer Jahresplanung fur die Teambesprechungen

- Erstellung eines Formblattes fur die Protokollierung der Teambesprechung
- Ruckmeldung/Uberpriifung der Wirksamkeit der eingefiihrten Teambespre-

chungen

Patienteninformation, -aufklarung und i beratung:

Dieser Prozess soll den Patienten in die Lage versetzen, in Kenntnis der Notwen-
digkeit, des Grades der Dringlichkeit sowie der Tragweite der zahnéarztlichen Be-
handlungsmalRnahme eine auch aus zahnarztlicher Sicht verniinftige Entschei-
dung zu treffen. Die Beratung hat so zu erfolgen, dass der Patient den Nutzen und

die Risiken der zahnarztlichen Behandlung gegeneinander abwégen kann. Aul3er-
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dem muss sichergestellt werden, dass er uber verschiedene Therapiemoglichkei-

ten informiert wird.
Hierfur sind folgende Schritte durchzufiihren:

- Beschreibung des Prozesses

- Festlegung von Verantwortlichkeiten

- Definition von Zielen

- Erstellung einer Checkliste fur die Patienteninformation, -aufklarung, und
-beratung

- Erstellung von Aufklarungsbdgen, Einverstandniserklarungen und Informa-
tionsbroschiren (teilweise vorhanden)

- Kontrolle der Wirksamkeit der eingefiihrten Mal3nahmen

Patientenmitwirkung und -selbsthilfe:

Dieses Instrument wird nicht angewendet.

Beschwerdemanagement:

Dieser Prozess definiert das Vorgehen von der schriftichen Annahme und Weiter-
leitung der Beschwerde Uber die Analyse des Fehlers bis hin zur Fehlerregulie-

rung.
Folgende Schritte sind fur das Beschwerdemanagement durchzufuhren:

- Beschreibung des Prozesses

- Festlegung von Verantwortlichkeiten

- Definition von Zielen

- Erstellung eines Beschwerdebogens

- Erstellung eines Formblatts fur die Meldung von Vorkommnissen durch
Zahnarzte und zahnmedizinische Einrichtungen nach 83 Abs. 2 bis 4 der
Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung

- Regelmalige Informierung der Mitarbeiter Uber aufgetretene Beschwerden
und gemeinsame Entwicklung von Verbesserungsvorschlage in der Team-
besprechung

- Kontrolle der Wirksamkeit der eingefuhrten Malinahmen
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Kooperation mit Partnern im Gesundheitswesen:
Folgende Schritte missen hierbei abgearbeitet werden:

- Erstellung einer Liste mit vorhandenen Partnern im Gesundheitswesen inkl.
Anschrift und Ansprechpartner

- Ermittlung einer moéglichen Ausweitung der Kooperationen und Definition
von Ziele

- Ruckmeldung der Wirksamkeit von Kooperationen

2.3.5 Ermittlung von Kennzahlen

Neben dem praktischen Nutzen des QMs ist fur jede Praxis auch der wirtschatftli-
che Gewinn von groRer Bedeutung. Bei der Kosten-Nutzen-Analyse werden alle
Kosten bezlglich der Implementierung und Instandhaltung des QMs dem Nutzen

gegenuber gestellt. Der durch die eingefiihrten QM-MalRnahmen erzielte Praxiser-

folg beruht also nicht nur auf Ahsandére nf
auch auf den Awei c h e nfundMitkrbeicerzidriedenheite Pat i

Die Erfassung der aufgrund des QMs entstandenen Kosten sowie die Einsparun-
gen durch das QM sind sehr schwer zu ermitteln. Oft haben politische, gesell-
schaftliche oder wirtschaftliche Faktoren Einfluss auf den Umsatz, Gewinn oder
die Produktivitdt der Praxis. Somit kbnnen wirtschaftliche Veranderungen in der
Praxis nicht eindeutig auf die Einfihrung des QMs zurtickgefiihrt werden. Deshalb
ist es nicht sehr sinnvoll den Erfolg des QMs anhand von Kennzahlen der Wirt-
schaftlichkeitsrechnung zu ermitteln. Fur die Zahnarztpraxis besser geeignet sind

qualitdtsbezogene Kennzahlen.

Kennzahlen kdnnen madgliche Hinweise auf aktuelle oder zukiinftige Schwachstel-
len in der Praxis geben. Durch Vergleiche von qualitdtsbezogenen Kennzahlen vor
und nach der Einflihrung eines QM-Systems kann der Erfolg bzw. die Wirksamkeit
der implementierten Mal3hahmen bewertet werden. Einen Auszug von qualitats-
bezogenen Kennzahlen fiir die Zahnarztpraxis sind der nachfolgenden Tabelle zu
entnehmen [1,12,21].

F a

ent
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Tabelle 3: Qualitatsbezogene Kennzahlen fur die Zahnarztpraxis (Quelle: eigene Darstellung)

Qualitatsbezogene Kennzahlen fir die Zahnarztpraxis

Fehlerquote

Nacharbeitsaufwand

Fehlerkostenanteil

Kostenanteil der Qualitatssicherung (QS)

Qualifikationsgrad der Mitarbeiter

Mitarbeiterzufriedenheit

Patientenzufriedenheit

oder

x 100

x 100

oder

M
x 100 oder

oder

oder

oder
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Ansehen der Praxis

R
= oder

Die Praxis von Dr. Muller wird die Fehlerquote und Patientenzufriedenheit als

Kennzahlen fur den Erfolg des eingefihrten QMs heranziehen.

Um die Patientenzufriedenheit ermitteln zu kénnen, wird fir diesen Zweck ein Fra-
gebogen erstellt, welcher von jedem Patienten nach der Behandlung anonym aus-

gefullt werden kann.
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3 Ergebnisse

3.1 Fragebogen

3.1.1 Statistische Auswertung

Zur Auswertung wurden von 932 versendeten Fragebdgen 179 Rickantworten
herangezogen, die bis zum 07. August 2010 eingegangen sind. Die Rucklaufquote
betragt 19,2%. Die detaillierten Rucklaufquoten je Bundesland sind der Abbildung

9 zu entnehmen. Alle Fragebdgen konnten ausgewertet werden.

Rucklaufquote der einzelnen Bundeslander

Rucklaufquote in %

BW Bayern Schl.-Holst. Thiringen

== R{cklaufquote = ===durchsch. Ricklaufquote

Abb. 9: Prozentuale Rucklaufquote der Umfrage zu Qualitatsmanagement in der Zahnarztpra-
Xis, unterteilt in die befragten Bundeslander.
BW: Baden-Wurttemberg; Schl.-Holst.: Schleswig-Holstein
(Quelle: eigene Darstellung)

Wie in Tabelle 4 auf Seite 38 zu erkennen ist, wird die Anzahl der Riickmeldungen
aus den einzelnen Bundeslandern in Relation zu der Gesamtzahl an Zahnarztpra-

xen in dem jeweiligen Bundesland gesetzt [31].
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Dadurch ergeben sich folgende prozentuale Anteile:

Tabelle 4: Anzahl der Riickmeldungen der Umfrage aus den einzelnen Bundeslandern in Relation zu
der Gesamtzahl an Zahnarztpraxen in dem jeweiligen Bundesland.
BW: Baden- Wirttemberg; Schl.-Holst.: Schleswig-Holstein (Quelle: eigene Darstellung)

Anzahl der

58 81 21 19
Riuckantworten
Anzahl der
6.769 8.633 1.891 1.815
Zahnarztpraxen
Prozentualer
0,86 % 0,94 % 1,11 % 1,05 %

Anteil

Von den 179 Rickantworten haben bereits 116 Zahnarztpraxen (65%) ein QM in
ihrer Praxis eingefuhrt. Hingegen wurde es in 63 (35%) Praxen bislang noch nicht

implementiert wie aus Abbildung 10 hervorgeht.

EinfiUhrungsquote QM

i eingeflhrt

L nicht eingefihrt

Abb. 10: Durchschnittliche Einfihrungsquote des Qualitditsmanagements von den
179 befragten Praxen. (Quelle: eigene Darstellung)

Schleswig-Holstein liegt mit einer Einfuhrungsquote von rund 81% uber dem
Durchschnitt, wahrend Thuringen mit 37% deutlich unter dem Durchschnitt von

65% liegt (Abb.11).
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QM-Einfuhrungsquote der einzelnen
Bundeslander

90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

Einfihrungsquote in %

BW Bayern Schl.-Holst. Thiringen

k== Einfuhrungsquote =~ ====durchsch. Einfiihrungsquote

Abb. 11: Einfuhrungsquote des Qualitditsmanagements in den einzelnen Bundesléandern.
BW: Baden-Wirttemberg; Schl.-Holst.: Schleswig-Holstein
(Quelle: eigene Darstellung)

Ausgehend von den Praxen, die bereits ein QM implementiert haben, orientieren
sich 59% an einem Handbuch. 81% haben an einer Fortbildungsveranstaltung
teilgenommen, 72% haben die Informationen der LZK/KZV genutzt und 65% ha-
ben sich selbstéandig ein Konzept erarbeitet. In Bayern und Thiringen haben sich
mit jeweils 43% und 57% im Vergleich zu Baden-Wurttemberg mit 74% und
Schleswig-Holstein mit 82% relativ wenige an einem QM Handbuch orientiert wie

Abbildung 12 zu entnehmen ist.

100%

90%

80%

70%

60%

espme QM-Handbuch
=== Fortbildung
hemLZK

50%

40%
Selbststandig

30%

20%

10%

0% T T T 1
BW Bayern Schl.-Holst. Thuringen

Abb. 12: Prozentualer Anteil der ausgewahlten Hilfsmittel, die bei der Einfihrung des Qualitéts-
managements in den Praxen der einzelnen Bundeslander genutzt wurden.
BW: Baden-Wirttemberg; Schl.-Holst.: Schleswig-Holstein
(Quelle: eigene Darstellung)
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In Bayern und Thiringen hat mit 81% bzw. 86% ein tberdurchschnittlich grolRer
Anteil die Informationen der LZK/KZV verwendet.

Unter den ausgewerteten Rickantworten haben 94 (81%) Zahnarztpraxen, die
bereits ein QM eingefuhrt haben, an einer Fortbildungsveranstaltung teilgenom-
men. Im Vergleich zum Durchschnitt haben in Schleswig-Holstein deutlich weniger

an einer Fortbildungsveranstaltung teilgenommen (Abb.12).

Betrachtet man die Gesamtheit, so haben nur 65% selbstandig ein QM Konzept
fur ihre Praxis erarbeitet und speziell auf die Praxisgegebenheiten ausgerichtet,
wobei Thuringen mit 14% das Schlusslicht bildet.

Die Dauer der Einfihrung des QMs schwankt in allen Bundeslandern durchschnitt-
lich zwischen sechs und zwolf Monaten, wobei die Bandbreite zwischen vier Tage
und acht Jahre liegt. 25% der Praxen bezeichnen die Einfihrung ihres QMs als

noch andauernd.

Wie bereits dargestellt, haben 35 Prozent der befragten Praxen bislang noch kein
QM eingefuhrt. Bis spatestens Januar 2011 haben sich der Umfrage zufolge alle

vorgenommen die gesetzlich vorgeschriebene Implementierung durchzuftihren.

120%

100%

80% A

espme QM-Handbuch
60% - == Fortbildung

\ —h~ beeLzK

40% Selbststandig
\ / .

20% g y 4

O% T T T 1
BW Bayern Schl.-Holstein Thuringen

Abb. 13: Prozentualer Anteil der ausgewahlten Hilfsmittel, die bei der geplanten Einfliihrung des
Qualitdtsmanagements in den Praxen der einzelnen Bundeslander genutzt werden
sollen. BW: Baden-Wirttemberg; Schl.-Holst.: Schleswig-Holstein
(Quelle: eigene Darstellung)
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Fur die geplante Einfihrung haben sich bereits 32% der Praxen ein QM Handbuch
gekauft, wobei keine Praxis in Bayern dazu gehort. Dafur liegen die Praxen in
Bayern bei der Teilnahme an Fortbildungsveranstaltungen mit 81% lber dem
durchschnittlichen Wert von 70% und auch mit 85% haben sich tUberdurchschnitt-
lich viele Praxen in Bayern bereits bei der LZK/KZV Uber die Einflihrung eines
QMs informiert. 52% der bayerischen Praxen fiihlen sich Uber die gesetzlichen
Grundlagen ausreichend informiert. Dieser Wert entspricht exakt dem Durch-
schnitt.

Tabelle 5: Anteil der Praxen, die sich ausreichend Uber die gesetzlichen Grundlagen informiert
fuhlen. BW: Baden-Wirttemberg; Schl.-Holst.: Schleswig-Holstein
(Quelle: eigene Darstellung)

40 % 52 % 100 % 58 %

Bei denjenigen Praxen in Baden-Wirttemberg, die noch kein QM eingefuhrt ha-
ben, ist auffallend, dass die Voraussetzungen fir eine baldige Einfihrung geschaf-
fen sind. 60% der Praxen haben bereits ein QM Handbuch gekauft, 60% haben an
einer Fortbildungsveranstaltung teilgenommen, 80% haben sich bei der LZK/KZV
informiert und 50% haben bereits ein eigenes Konzept fir ihre Praxis erarbeitet.
Trotzdem fiihlen sich auch in Baden-Wirttemberg nur 40% dieser Praxen ausrei-

chend Uber die gesetzlichen Grundlagen informiert.

Im Gegensatz dazu fuhlen sich in Schleswig-Holstein alle Praxen, die noch kein
QM eingefuhrt haben, ausreichend informiert, obwohl sich nur jede zweite Praxis
in Schleswig-Holstein ein QM Handbuch gekauft, jede vierte Praxis an einer Fort-
bildungsveranstaltung teilgenommen und noch keine Praxis ein eigenes Konzept

erarbeitet hat.

Der Einfluss der LZK/KZV zeigt sich auch bei den Praxen in Thiringen, die noch
kein QM eingefuhrt haben. Jede Praxis, die sich bei ihrer LZK/KZV (ber die Ein-
fuhrung eines QMs informiert hat, hat auch an einer Fortbildungsveranstaltung
teilgenommen (75%). 50% haben ein QM Handbuch gekauft, jedoch haben nur
8% ein eigenes QM Konzept fur ihre Praxis erarbeitet. Insgesamt fuihlen sich in
Thiringen 58% dieser Praxen ausreichend Uber die verpflichtende Einflhrung ei-

nes einrichtungsinternen QM informiert.
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Die Auswertung der 192 Fragebdgen ergab zusatzlich, dass 73% der Praxen ei-
nen QM Beauftragten haben (Abb.14), unabh&ngig davon, ob bereits ein QM ein-
gefuhrt wurde oder nicht. In Thiringen haben jedoch erst 37% der Praxen ein QM
eingefuhrt, dafir haben aber bereits 74% der Praxen einen QM Beauftragten. Das
lasst darauf schlief3en, dass viele dieser Praxen momentan die Implementierung
durchfiihren. Im Gegensatz dazu wurden in 81% der Praxen in Schleswig-Holstein

ein QM eingefihrt, aber nur 71% haben in ihrer Praxis einen QM Beauftragten.

90%

80%

70% | S—

60%

50%

40%

30%

20%

Prozentualer Anteil der Zahnarztpraxen

10%

I l

Bayern Schl.-Holst. Thiringen

0%

i QM-Beauftragter & Zertifizierung

Abb. 14: Prozentualer Anteil an Zahnarztpraxen, die einen Qualititsmanagement-Beauftragten
besitzen und prozentualer Anteil an Zahnarztpraxen, die eine Zertifizierung anstreben.
BW: Baden-Wurttemberg; Schl.-Holst.: Schleswig-Holstein (Quelle: eigene Darstellung)

Die Minderheit der befragten Praxen, genau genommen 14% im Durchschnitt, ha-
ben vor, sich zertifizieren zu lassen, wobei dies hauptsachlich in Baden Wirttem-

berg und Schleswig-Holstein der Fall ist.

Die Auswertung der PraxisgrofRe ergibt keine groRen Unterschiede zwischen den
einzelnen Bundeslandern. Die Anzahl der Zahnarzte pro Praxis betragt durch-
schnittlich ca. 1,7, wobei die Anzahl der Angestellten in den Bundeslandern Bay-
ern und Baden-Wrttemberg mit durchschnittlich 7,8 bzw. 6,3 groR3er ist als in den
Bundeslandern Schleswig-Holstein und Thiringen, wo die Anzahl der Angestellten

pro Praxis 5,1 im Schnitt betragt.
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3.1.2 Persdnliche Mitteilungen

Der Fragebogen weist keine offenen Fragen auf. Trotzdem haben zahlreiche aus-
geflllte Fragebégen Kommentare oder Anmerkungen enthalten. Im Folgenden
wird ein Auszug hiervon aufgefuhrt:
T AWi r nBDHINMSO zertifiziert i erachten aber eine Zertifizierung als nicht
maf3gebend flr ein funktionierendes QM-Sy st e m.
1 AEs w¢rde KEINE Praxis heute noch best e
Kol ege ein internes QM bereits h2tte.f
T AWir warten miwunder e&i QMg h miem gunaahst ( é)
soll en andere Praxen ihre Erfahrungen mi
T AQM i st nhentahhter Dr.+Arbeit Buch ein berufspolitisches Macht-
problemi m nor malen zahn?2rztlichen AlIltag.
f AQualit?2tsmanage meveltZeituodsGele-tunddvelahd Praz u r
xis hat das heute noch???i
 Mas SGB V, also das Gesetz, das KASSENZAHNARZTLICHE VERSOR-
GUNG usw. regelt, schreibt Vorgaben zum QM. QM ist somit eine Angele-

=1}

genheit der KZV und KEINE Kammerangelegenheit! Dennoch freut sich ei-
ne Kammer, wenn man Aufgaben an sich reil3en kann. Dann gibt es immer
Kollegen, die mit vorauseilendem Gehorsam auf den Zug (ohne Not) auf-
springen, um etwas fur ihr gutes Gewissen zu tun.
Das hat mittelalterliche Zuge:
Die Seele aus dem Feuer springt, wenn das Geld (fir QM, Berater usw.) im
Kasten klingt."

 AJnsere Praxis informiert sich zunachst griindlich tiber die Richtlinien und
Aufgaben, die mit einem QM verbunden sind, bevor wir uns blind an die
Einf¢ghrung begeben. i

 Aine Zertifizierung kostet nur Geld und bringt unserer Praxis keinen neuen
Patienten. i

T AQM ist f¢r jede Praxis ein notwendiges
Praxis unbedingt einfg¢ghren muss! i

f AUnsere Praxis |l 2auft seit 1987 ohne ein
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3.2 Vergleich der Mindestanforderungen mit der DIN ISO

9001:2008

Der G-BA beschréankt sich in seiner QM-Richtlinie auf grundlegende Mindestanfor-

derungen. Dabei stehen dennoch, vergleichbar mit der DIN ISO, der Patient und

seine Versorgung im Mittelpunkt.

In Tabelle 6 befinden sich in der linken Spalte die Elemente und Instrumente des

QMs, die auf dem Berichtsbogen fiir das einrichtungsinterne QM aufgefihrt sind.

Dazu sind in den einzelnen Zellen jeweils die MalBhahmen dargestellt, die bei der

praktischen Umsetzung der einzelnen Punkte in der Pilotpraxis dafiir angewendet

wurden. Diesen gegenlber gestellt sind die entsprechenden Ausziige aus der DIN

EN ISO 9001:2008.

Tabelle 6: Gegenlberstellung der Mindestanforderungen des Gemeinsamen Bundesausschusses
mit der DIN EN ISO 9001:2008. (Quelle: eigene Darstellung)

Elemente des Qualitaitsmanagements

DIN EN ISO 9001:2008

Erhebung und Bewertung des Ist-
Zustandes
Checkliste, Fragebogen

Definition von Zielen
Praxisleitbild

Beschreibung von Prozessen und Ver-
antwortlichkeiten

Organigramm, Stellenbeschreibungen,
Praxisorganisation, Beschreibung von
Verantwortlichkeiten

Ausbildung und Anleitung aller Beteilig-
ten

Siehe dazu Fortbildung, Weiterbildung
des Teams und Teambesprechungen

5.2 Die oberste Leitung muss sicherstellen, dass die
Kundenanforderungen ermittelt und mit dem Ziel der
Erhéhung der Kundenzufriedenheit erfullt werden.

5.4.1 Die oberste Leitung muss sicherstellen, dass fir
zutreffende Funktionsbereiche und Ebenen innerhalb der
Organisation Qualitatsziele, einschliel3lich derer, die fir
die Erfullung der Anforderungen an Produkte erforderlich
sind, festgelegt sind.

4.1 Die Organisation muss

a) die fur das Qualitdtsmanagementsystem erforderlichen
Prozesse und ihre Anwendung in der gesamten Organi-
sation festlegen.

5.5.1 Die oberste Leitung muss sicherstellen, dass die
Verantwortungen und Befugnisse innerhalb der Organisa-
tion festgelegt und bekannt gemacht werden.

7.1 Die Organisation muss die Prozesse planen und
entwickeln, die fur die Produktrealisierung erforderlich
sind. Die Planung der Produktrealisierung muss mit den
Anforderungen der anderen Prozesse des Qualitdtsma-
nagementsystems im Einklang stehen.

5.1 Die oberste Leitung muss ihre Selbstverpflichtung
beziiglich der Entwicklung und Verwirklichung des Quali-
tatsmanagementsystems und der standigen Verbesse-
rung der Wirksamkeit des Qualitditsmanagementsystems
nachweisen, indem sie

a) der Organisation die Bedeutung der Erfullung der
Kundenanforderungen sowie der gesetzlichen und be-
hérdlichen Anforderungen vermittelt.
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Durchfithrung von Anderungsmafnahmen
Siehe dazu Fehlermanagement

Erneute Erhebung des Ist-Zustandes
Checkliste

Praxisinterne Rickmeldung tber die
Wirksamkeit von Qualitatsmanagement-
Malnahmen

Kennzahlen

Instrumente des
Qualitatsmanagements

8.1 Die Organisation muss die Uberwachungs-, Mess-,
Analyse- und Verbesserungsprozesse planen und ver-
wirklichen

8.5.2 Die Organisation muss KorrekturmaBnahmen zur
Beseitigung der Ursachen von Fehlern ergreifen, um
deren erneutes Auftreten zu verhindern. KorrekturmaR-
nahmen mussen den Auswirkungen der aufgetretenen
Fehler angemessen sein.

8.2.2 Die Organisation muss in geplanten Abstanden
interne Audits durchftihren, um zu ermitteln, ob das Qua-
lititsmanagementsystem

a) die geplanten Regelungen, die Anforderungen dieser
Internationalen Norm und die von der Organisation fest-
gelegten Anforderungen an das Qualititsmanagement-
system erflillt und

b) wirksam verwirklicht und aufrechterhalten wird.

8.2.1 Kundenzufriedenheit

Die Organisation muss Informationen ber die Wahrneh-
mung der Kunden in der Frage, ob die Organisation die
Kundenanforderungen erfillt hat, als eines der Male fiir
die Leistung des Qualitdtsmanagementsystems berwa-
chen. Die Methoden zur Erlangung und zum Gebrauch
dieser Informationen mussen festgelegt werden.

8.2.3 Die Organisation muss geeignete Methoden zur
Uberwachung und, falls zutreffend, Messung der Prozes-
se des Qualitdtsmanagementsystems anwenden. Diese
Methoden mussen darlegen, dass die Prozesse in der
Lage sind, die geplanten Ergebnisse zu erreichen. Wer-
den die geplanten Ergebnisse nicht erreicht, missen,
soweit angemessen, Korrekturen und Korrekturmanah-
men ergriffen werden.

8.4 Die Organisation muss geeignete Daten ermitteln,
erfassen und analysieren, um die Eignung und Wirksam-
keit des Qualititsmanagementsystems darzulegen und
zu beurteilen.

DIN EN ISO 9001:2008

Checklisten fiir organisatorische Arbeits-
abléaufe

Prozessbeschreibungen, Checklisten und
Arbeitsanweisungen fur die Behandlungsab-
laufe am Patienten inkl. Vorbereitung und
Nachbereitung des Arbeitsplatzes

Praxishandbuch
QM-Handbuch

4.1 Die Organisation muss

a) die fir das Qualitatsmanagementsystem erforderlichen
Prozesse und ihre Anwendung in der gesamten Organi-
sation festlegen

7.1 Die Organisation muss die Prozesse planen und
entwickeln, die fur die Produktrealisierung erforderlich
sind.

4.2.1 Die Dokumentation zum Qualitdtsmanagementsys-
tem muss enthalten

a) dokumentierte Qualitatspolitik und Qualitatsziele,

b) ein Qualitatsmanagementhandbuch,

¢) dokumentierte Verfahren und Aufzeichnungen, die von
dieser Internationalen Norm gefordert werden, und

d) Dokumente, einschlielich Aufzeichnungen, die die
Organisation zur Sicherstellung der wirksamen Planung,
Durchfiihrung und Lenkung ihrer Prozesse als notwendig
eingestuft hat.



3 Ergebnisse

Seite 46

Fehlermanagement
Prozessbeschreibung, Formular Fehlererfas-
sung/ Fehlerliste/ MaBnahmenplan

Notfallmanagement

Arbeitsanweisung Notfallversorgung, Alarm-
plan, Checkliste Erste-Hilfe Material/ Notfall-
koffer

Orientierung am Stand der Wissenschaft
Verweis im Praxisleitbild

Koordinierung zahnarztlicher und zahn-
technischer MaBnahmen
Prozessbeschreibung, Auftragszettel fiir das
Labor

Fachliche Fortbildung

Nachweis der 125 Fortbildungspunkte gegen-
Uber der KZV innerhalb eines Funfjahreszeit-
raums

Fortbildung, Weiterbildung des Teams
Prozessbheschreibung, Formblatt: Einarbeitung
neuer Mitarbeiter/ Schulungsplan/ Unterwei-
sung, Schulungsprotokoll fir Aus-und Weiter-
bildung,

Unterweisung: Belehrung RoeV/ Sterilisation/
Datengeheimnis/ HygienemaRnahmen/ Medizin-
produktgesetz/ Schweigepflicht/ Verschwiegen-
heitsverpflichtung

4.2.2 Die Organisation muss ein Qualitdtsmanagement-
handbuch erstellen und aufrechterhalten, das enthalt

a) den Anwendungsbereich des Qualititsmanagement-
systems, einschlieBlich Einzelheiten und Begriindungen
fur jegliche Ausschlisse (siehe 1.2),

b) die fur das Qualitdtsmanagementsystem erstellten
dokumentierten Verfahren oder Verweise darauf und

c) eine Beschreibung der Wechselwirkung der Prozesse
des Qualitdtsmanagementsystems

8.3 Die Organisation muss sicherstellen, dass ein Pro-
dukt, das die Anforderungen nicht erfiillt, gekennzeichnet
und gelenkt wird, um seinen unbeabsichtigten Gebrauch
oder seine Auslieferung zu verhindern. Ein dokumentier-
tes Verfahren muss eingerichtet werden, um Lenkungs-
maRnahmen und zugehorige Verantwortlichkeiten und
Befugnisse fiir den Umgang mit fehlerhaften Produkten
festzulegen.

8.5.2 Die Organisation muss KorrekturmafRnahmen zur
Beseitigung der Ursachen von Fehlern ergreifen, um
deren erneutes Auftreten zu verhindern. KorrekturmalR-
nahmen mussen den Auswirkungen der aufgetretenen
Fehler angemessen sein

7.5.1 Die Organisation muss die Produktion und die
Dienstleistungserbringung unter beherrschten Bedingun-
gen planen und durchfiihren. Beherrschte Bedingungen
enthalten, falls zutreffend,

a) die Verfligbarkeit von Angaben, welche die Merkmale
des Produkts beschreiben,

b) die Verflgbarkeit von Arbeitsanweisungen, soweit
notwendig,

c¢) den Gebrauch geeigneter Ausriistung

d) die Verfugbarkeit und den Gebrauch von Uberwa-
chungs- und Messmitteln,

e) die Verwirklichung von Uberwachungen und Messun-
gen und

f) die Verwirklichung von Produktfreigabe, Liefertatigkei-
ten und Tatigkeiten nach der Lieferung

7.4.1 Die Organisation muss sicherstellen, dass die
beschafften Produkte die festgelegten Beschaffungsan-
forderungen erfiillen. Art und Umfang der auf den Liefe-
ranten und das beschaffte Produkt angewandten Uber-
wachung mussen vom Einfluss des beschafften Produkts
auf die nachfolgende Produktrealisierung oder auf das
Endprodukt abhéngen.

7.4.3 Die Organisation muss die erforderlichen Prifungen
oder sonstigen Tatigkeiten festlegen und verwirklichen,
durch die sichergestellt wird, dass das beschaffte Produkt
die festgelegten Beschaffungsanforderungen erfiillt.

6.2.2 Die Organisation muss
e) Aufzeichnungen zu Ausbildung, Schulung, Fertigkeiten
und Erfahrung fihren.

6.2.1 Personal, dessen Téatigkeiten die Erfiillung der
Produktanforderungen beeinflussen, muss aufgrund der
angemessenen Ausbildung, Schulung, Fertigkeiten und
Erfahrungen kompetent sein.
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Teambesprechungen 5.5.3 Die oberste Leitung muss sicherstellen, dass ge-
Prozessbeschreibung, eignete Prozesse der Kommunikation innerhalb der Or-
S ke B e el Fer el el sl sl el o 1o Qanisation eingefuihrt werden und dass eine Kommunika-
sprechung tion Uber die Wirksamkeit des Qualititsmanagementsys-
tems stattfindet.

Patienteninformation, -aufklarung, 7.2.3 Die Organisation muss wirksame Regelungen fur
-beratung die Kommunikation mit den Kunden zu folgenden
S A s e e e e s Punkten festlegen und verwirklichen:

tenaufklarung, Anamnese- und Aufklarungs- a) Produktinformationen; _ _
bégen b) Anfragen, Vertrdge oder Auftragsbearbeitung ein-

schlieRlich Anderungen
Patientenmitwirkung, -selbsthilfe

Beschwerdemanagement 7.2.3 Die Organisation muss wirksame Regelungen fiir
Sl larere e mel el Al R el die Kommunikation mit den Kunden zu folgenden
Vorkommnissen durch Zahnérzte und zahn- Punkten festlegen und verwirklichen:

medizinische Einrichtungen c) Ruckmeldungen von Kunden einschlieflich Kundenbe-
schwerden

Kooperation mit Partnern im Gesund-
EESES
Formblatt mit aufgefiihrten Partnern, Leitbild -

Grundsatzlich soll jede Praxis den Umfang der Anwendung der einzelnen Instru-
mente auf die einrichtungsinternen Praxisgegebenheiten ausrichten. AusschlieR3-
lich die Analyse des Ist-Zustandes und die Berlcksichtigung des Qualitatskreis-
laufs miussen beachtet werden. Die Anforderungen der DIN EN ISO an ein QM-

System sind im Gegensatz zu den Vorgaben des G-BA detaillierter beschrieben.

Welche grundsatzlichen Unterschiede zwischen den Mindestanforderungen des
G-BA und der DIN EN ISO 9001:2008 bestehen, werden im folgenden Abschnitt
genauer beleuchtet. Dabei werden die relevanten Kapitel der Norm systematisch
mit den gesetzlichen Vorgaben verglichen.
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Normkapitel 4: Qualitdtsmanagementsystem

4.1 Allgemeine Anforderungen® Dieser Abschnitt wird auch in den gesetzlichen

Vorgaben bertcksichtigt.

Dieser Abschnitt wird nur teilweise umgesetzt.

Die in Kapitel 4.2.1 beschriebenen allgemeinen Dokumentationsanforderungen
sowie die Beschreibung des Qualitditsmanagementhandbuchs im folgenden Kapi-
tel werden durch das Instrument Praxishandbuch in den Mindestanforderungen
berticksichtigt. Dagegen bleiben die Lenkung von Dokumenten und Aufzeichnun-

gen unbeachtet.

Normkapitel 5: Verantwortung der Leitung

Dieser Abschnitt wird nur teilweise beriick-

sichtigt.

5.2 Kundenorientierung Das Ziel die Kundenzufriedenheit zu erho-
hen wird auch in den Zielen des G-BA be-

schrieben.

5.3 Qualitatspolitik Die Qualitatspolitik ist Bestandteil des Pra-
xishandbuchs und somit Bestandteil der

Mindestanforderungen.

5.4 Planung Die Planung der Qualitatsziele ist ebenso ein
Bestandteil der Mindestanforderungen wie

die Planung des QM-Systems.

5.5 Verantwortung, Befugnis, Die Beschreibung von Verantwortlichkeiten
Kommunikation sowie die Einfihrung von Teambesprechun-
gen als Instrument der Kommunikation wer-

den in der QM-Richtlinie gefordert.

! Griin: Diese Abschnitte der DIN 1SO werden komplett in den Mindestanforderungen umgesetzt.
2
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5.6 Managementbewertung® Eine Managementbewertung wird durch die

erlassene Richtlinie nicht verlangt.

Im Kapitel 5.1 verpflichtet sich die Leitung das QM-System sténdig zu verbessern
und weiterzuentwickeln, indem sie allen Beteiligten die Kundenanforderungen
vermittelt sowie Qualitatsziele und eine Qualitatspolitik festlegt. Diese Verpflich-
tung ist auch in der Richtlinie des G-BA von zentraler Bedeutung. Hingegen spielt
die Verpflichtung zur Durchfihrung einer Managementbewertung und die Sicher-

stellung von Ressourcen keine Rolle.

Normkapitel 6: Management von Ressourcen

6.1 Bereitstellung von Ressourcen Diese Vorgabe wird in den Mindestanforde-
rungen nicht bertcksichtigt

6.2 Personelle Ressourcen Das Praxispersonal muss fur seine Tatigkei-
ten entsprechend aus- bzw. fortgebildet sein
und regelmaRig an Weiterbildungen teilneh-
men. Diese Forderungen entsprechen den
Instrumenten Aachliche Fortbildungfi sowie
Aortbildung/ Weiterbildung des Teamsii der
QM-Richtlinie.

6.3 Infrastruktur Vorgaben zur Infrastruktur finden beim Ge-
setzgeber keine Bertcksichtigung.

6.4 Arbeitsumgebung Die Bereitstellung eines bestimmten Arbeits-

umfelds wird nicht verlangt.

Die in Gliederungspunkt 6.1 geforderte Ermittlung und Bereitstellung der erforder-
lichen Ressourcen fiur ein funktionsfahiges QM-System, um die Patientenzufrie-
denheit zu erhdhen, wird vom Gesetzgeber nicht verlangt. Auch die Infrastruktur

und die Arbeitsumgebung werden in der QM-Richtlinie des G-BA nicht aufgefuhrt.

® Rot: DieseAbschnite der DIN 1SO werden nicintden Mindestanforderungen umgesetzt.
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Normkapitel 7: Produktrealisierung

7.1 Planung der Produktrealisie-

rung

7.3 Entwicklung

7.6 Lenkung von Uberwachungs-

und Messmitteln

Durch die Beschreibung von Prozessen so-
wie die Erstellung von Checklisten fur orga-
nisatorische Arbeitsablaufe wird dieser Punkt
der Norm auch in der QM-Richtlinie be-

schrieben.

Die kundenbezogenen Prozesse der Norm
ubertreffen die Anforderungen der erlasse-

nen Richtlinie in einzelnen Punkten.

Dieser Punkt wird vom Gesetzgeber nicht

bericksichtigt.

Dieser Abschnitt wird in der QM-Richtlinie
mit der Koordinierung zahnarztlicher und
zahntechnischer MafRnahmen teilweise be-

rucksichtigt.

Die Norm beschreibt sehr detailliert den Ab-
schnitt Aroduktion und Dienstleistungser-
bringungfiund nennt dariber hinaus zahlrei-
che Aspekte, die beim Gesetzgeber keine

Beachtung finden.

Dieser Abschnitt von Normkapitel 7 wird

durch den Gesetzgeber nicht verlangt.

Die DIN EN I1SO 9001:2008 verlangt in Gliederungspunkt 7.2 die Ermittlung der
Patientenanforderungen bezuglich der Produkte. Diese Anforderungen an das

Produkt sowie die Bewertung der Anforderungen in Bezug auf das Produkt werden

in der QM-Richtlinie nicht als ein n6t

iges Instrument des QMs angesehen. Einzig

die Patienteninformation, -aufkl&rung, und -beratung werden durch den Gesetzge-

ber als nitzliches Instrument erachtet. Diese Kommunikation mit dem Kunden ein-

schlieRlich der Kundenbeschwerden,

die in der QM-Richtlinie als Beschwerdema-

nagement einzufiihren ist, wird auch als eine Voraussetzung zur Erfillung der
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Norm gesehen. Der Abschnitt Entwicklung findet beim Gesetzgeber keine Beach-
tung, ebenso die Lenkung von Uberwachungs- und Messmitteln. Die Koordinie-
rung zahnarztlicher und zahntechnischer Mal3hahmen wird als ein Instrument in
der Richtlinie des G-BA aufgefuhrt. Die DIN ISO beschreibt die Beschaffung von
Produkten noch viel ausfuhrlicher. Angefangen von der Beurteilung der Lieferan-
ten, Uber die Produktbeschreibung bis hin zur Kontrolle der gelieferten Produkte
muss jeder Schritt Uberwacht werden.

Der Gliederungspunkt 7.5.1 Aroduktion und Dienstleistungserbringungf wird in
der DIN EN ISO 9001:2008 sehr ausfuhrlich behandelt. Die ersten beiden Ab-
schnitte der Norm sind Lenkung der Produktion und der Dienstleistungserbringung
sowie Validierung der Prozesse zur Produktion und Dienstleistungserbringung.
Zahlreiche Uberschneidungen mit den gesetzlichen Mindestanforderungen sind in
diesem Abschnitt zu erkennen. Die Norm schreibt vor, dass die Behandlung unter
beherrschten Bedingungen durchgefuhrt werden muss. Es werden sechs Tatig-
keitsbereiche der Produktion und Dienstleistungserbringung vorgeschrieben, in
welchen die Bedingungen beherrscht werden mussen, um mit méglichen Kompli-
kationen umgehen zu kdnnen. Daflr verlangt der Gesetzgeber die Einfuhrung ei-
nes Notfallmanagements, welches dieselben Ziele wie die Norm verfolgt. Dazu
werden sowohl von der Norm als auch vom G-BA Arbeitsanweisungen, Checklis-
ten und Prozessbeschreibungen verlangt. Dagegen sind in den folgenden Ab-
schnitten keine Uberschneidungen festzustellen. Die Kennzeichnung und Ruick-
verfolgbarkeit von Produkten wird ebenso wenig als Instrument in der QM-
Richtlinie aufgefiihrt, wie die Uberwachung, Handhabung, Lagerung und Lieferung

der eigenen Produkte, aber auch von Patienteneigentum.

Normkapitel 8: Messung, Analyse und Verbesserung

8.1 Allgemeines Ein Element des Qualitatskreislaufs ist die
Durchfuhrung von AnderungsmaRnahmen.
Dadurch ist dieser Normabschnitt auch Be-

standteil der Mindestanforderungen.

Dieser Abschnitt findet sich auch in den Ele-
menten und Instrumenten des QMs zu gro-

Ren Teilen wieder.
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8.3 Lenkung fehlerhafter Produkie  Durch das einzufiihrende Fehlermanagement
wird dieser Abschnitt der Norm auch in den
QM-Richtlinien Anwendung finden.

8.4 Datenanalyse In den gesetzlichen Mindestanforderungen
wird die Datenanalyse uber die praxisinterne
Ruckmeldung der Wirksamkeit von QM-

MaRnahmen erfasst.

Dieser Abschnitt wird in der QM-Richtlinie
durch die Einfihrung eines Fehlermanage-
ments und der Durchfilhrung von Ande-

rungsmalRnahmen grof3tenteils abgedeckt.

Der Abschnitt AJberwachung und Messungfi verlangt zunéchst die Ermittlung der
Kundenzufriedenheit, um die Leistung des QM-Systems beurteilen zu kénnen. Der
Gesetzgeber verlangt beziglich dieser Wirksamkeit der QM-MalRnahmen eine
nicht naher beschriebene praxisinterne Riickmeldung, die die Uberwachung und
Messung von Prozessen und Produkten miteinschlie3t und somit weitere Ab-
schnitte des Gliederungspunktes 8.2 beinhaltet. Des Weiteren verlangt die Norm
eine Durchfiihrung von internen Audits in geplanten Abstanden. Im Vergleich zu
der erneuten Erhebung des Ist-Zustandes, die ein Teil der Mindestanforderungen
darstellen, sind interne Audits deutlich detaillierter und umfangreicher.

Der letzte Abschnitt der DIN EN 1SO 9001:2008 befasst sich mit der standigen
Verbesserung des QM-Systems. Diese Forderung ist auch eines der zentralen
Punkte der erlassenen QM-Richtlinie des G-BA und wird als Ziel des QM-Systems
beschrieben. Die in der Norm geforderte Beseitigung von Fehlern und die Einlei-
tung von Korrekturmalinahmen werden durch das Fehlermanagement und die
Durchfiihrung von AnderungsmafRnahmen vom Gesetzgeber beriicksichtigt. Einzig
die Ursachenbeseitigung und die Einfihrung von Vorbeugungsmal3ihahmen wer-

den nicht ausdrtcklich in den Mindestanforderungen verlangt.
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3.3 Einfuhrung des Qualitdtsmanagements

Fir die Einfihrung des QMs in der Zahnarztpraxis von Dr. Muller wurde als unter-
stutzendes Hilfsmittel das Muster-QM-Ha nd b uc h i @a&hnarztnp rdeex i
G. Hermann und A. Pindur-Nakamura (Hrsg.), Deutscher Zahnarzte Verlag, ver-
wendet. Fir dieses Handbuch hat sich die Praxis bereits 2008 entschieden. Es ist
nach der DIN EN ISO 9001 ausgerichtet und reicht somit zum Erlangen einer Zer-
tifizierung aus.

In der ersten Phase der Einfihrung wurde festgelegt, welche Dokumente, Prozes-
se, Checklisten, Formulare, Arbeitsanweisungen usw. fur die Einfihrung der ge-
setzlichen Mindestanforderungen entsprechend der Praxisgegebenheiten bendtigt
werden. Nachdem vom Autor dieser Arbeit eine Ist-Analyse durchgefiuhrt wurde,
wurde gemeinsam mit Dr. Miller Aufgaben und Zustandigkeiten verteilt. In der
zweiten Phase der Einfihrung wurde das Praxisteam vom Verfasser dieser Arbeit
Uber die gesetzlichen Grundlagen sowie alle nétigen Informationen zum Thema
QM informiert. Zuséatzlich wurden alle Mitarbeiterinnen Utber ihre kinftigen Aufga-
ben aufgeklart. So wurde beispielsweise eine Verwaltungshelferin beauftragt das
Fehlermanagement zu erstellen, einige fortgebildete Helferinnen wurden damit
betraut Prozessbeschreibungen zusammenzustellen und der Praxisinhaber hatte
u.a. die Aufgabe das Leitbild zu formulieren. Jeder Mitarbeiter hatte dabei die
Moglichkeit die Muster-Dokumente aus dem Muster-QM-Handbuch zu entnehmen
und auf die Gegebenheiten und Ablaufe der Praxis anzupassen. Auch Informatio-
nen der LZK konnten verwendet werden. Fragen und Probleme wurden in den
wochentlichen Teambesprechungen besprochen. Dabei tbernahm der durch QM-
Fortbildungen geschulte Praxisinhaber lenkende und leitende Aufgaben. Den Mit-
arbeiterinnen wurde fiur diese Aufgaben Arbeitszeit zur Verfligung gestellt. In der
letzten Phase der Einfihrung wurden die erstellten QM-Dokumente vom Autor
dieser Arbeit in ein einheitliches Format gebracht. Anschlie3end fand an einem
Nachmittag eine Praxiskonferenz statt, in der jede Mitarbeiterin ihren Teil vom QM
dem Praxisteam préasentiert hat. Alle nétigen Verdnderungen in der Praxisorgani-
sation und im Behandlungsablauf wurden nach dieser Prasentation verbindlich
eingefuhrt und die erstellten Dokumente im QM-Handbuch der Zahnarztpraxis von
Dr. Muller hinterlegt.

N
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Aus Abbildung 15 ist der zeitliche Verlauf von Beginn der Planung bis zum Ab-
schluss der Einfuhrung des QM-Systems dargestellt. Insgesamt hat die Einfihrung
in der Praxis von Dr. Muller elf Wochen gedauert. Wie grol3 der Zeitaufwand ins-
gesamt war und welche Kosten dadurch fur die Praxis entstanden sind, wird im

nachfolgenden Kapitel analysiert.

Abgabe der individualisierten QM-Dokumente 01/10/2010

Beginn der Planung 02/08/2010

Durchflhrung der Ist-Analyse 23/08/2010

Prasentation der Ergebnisse 08/10/2010

O—Q A0
Aug2010 | Sep2010 = Okt2010 | Nov2010  Dez 2010
(> o

Informationsveranstaltung und Aufgabenverteilung 27/08/2010

QM-Handbuch fertig und Einfiihrung
»abgeschlossen” 18/10/2010

Abb. 15: Zeitlicher Ablauf der Qualitdtsmanagement-Einfihrung in der Zahnarztpraxis von Dr.
Mdller. (Quelle: eigene Darstellung)

3.3.1 Zeit- und Kostenanalyse der Umsetzung

Ein wichtiges Ziel fir viele Praxisinhaber ist der langfristige wirtschaftliche Erfolg.
Dieser Aspekt wird jedoch in den Zielen der QM-Richtlinie vertragszahnarztliche
Versorgung des Gemeinsamen Bundesausschusses nicht berticksichtigt.

Einerseits entstehen fir die Praxis Kosten fir die Einfihrung und die Aufrechter-
haltung des QM-Systems, andererseits sind Einsparungen durch die Fehlerver-

meidung und die Erhéhung der Produktivitdt moglich.

Um einen Uberblick tber die bei der Einfilhrung des QMs entstandenen Kosten zu
erhalten, wird in Tabelle 7 der Zeitaufwand fir die Einfuhrung der einzelnen Ele-
mente und Instrumente aufgefuhrt und die entstandenen Kosten abgeschétzt.
Ebenso werden die flr die praktische Umsetzung geleisteten Mal3nahmen aufge-
listet und anfallende Kosten fur besuchte Fortbildungsveranstaltungen oder erwor-

bene QM-Materialien aufgefuhrt.
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Um die Kosten abschéatzen zu kdénnen, wurden in der Zahnarztpraxis von Dr. Mul-
ler folgende Stundenléhne angesetzt:

Zahnmedizinische Fachangestellte (ZFA) 45 0
Qualitatsmanagementbeauftragter (QMB) 11040
Zahnarzt 220U
Praxisteam 1530 u

Tabelle 7: Auflistung des benétigten Zeitaufwands und der entstandenen Kosten bei der Ein-
fuhrung des Qualitdtsmanagements in der Praxis von Dr. Miller.
QMB: Qualitaitsmanagementbeauftragter; ZFA: Zahnmedizinische Fachangestellte
(Quelle: eigene Darstellung)

Planung der praktischen
Umsetzung

15 h ‘ QMB 1650 0
Ist- Analyse 3h QMB 330 0
Checklisten fir organisato- 9h ZFA 405

rische Arbeitsablaufe

Wissenschaft

Koordinierung zahnarztli-
cher & zahntechnischer 0,5h ZFA 22,50
MalRnahmen

Fachliche Fortbildung

Fortbildung, Weiterbildung

des Teams 2h ZFA 90 d
Teambesprechungen 1h ZEA 45
Patienteninformation, oh ZEA 90 G

-aufklarung, -beratung

PatlentgnmltW|rkung, - 1h ZEA 45 0
selbsthilfe

Beschwerdemanagement oh ZEA 90 G
_Kooperatlon n_1|t Partnern oh ZEA 90 G
im Gesundheitswesen
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Definitionen von Zielen

(Leitbild) 3h Zahnarzt 660 u
Beschreibung von Prozes-

sen und Verantwortlichkei- 6h ZFA 270 1
ten

Patientenfragebogen an oMB 440
Information des Praxis- _

teams tiber QM 2h Praxisteam 3060 U

Wodchentliche Teambe-
sprechungen wahrend der 3h Praxisteam 4590
Einfuhrungsphase

Kosten QM-Handbuch

- = 248 U
Praxishandbuch der LZK
BW : - -
Kosten Fortbildungsveran-
staltung QM - - -
Zeitaufwand fur Fortbil- ;
dungsveranstaltung QM 5h Zahnarzt 1.100
Stellenbeschreibungen 5.5 h Zahnarzt 1. 210 4
S 3h QMB 330
S 80 h 15.260, 50

Insgesamt belauft sich der Zeitaufwand fur die EinfUhrung des QMs in der Praxis
von Dr. Muller auf 80 Stunden. Davon betragt der Arbeitsaufwand fir den QMB 25
Stunden, fur den Zahnarzt 13,5 Stunden und fur die ZFA 36,5 Stunden. Das kom-
plette Praxisteam arbeitet fur finf Stunden zusammen an der Einfuhrung des
QMs. Alles in allem entstehen fur die Praxis zunachst Kosten in Hohe von
15.2 6 0 , 5Zusatalich zu diesen einmaligen Kosten fallen fir die Aufrechterhal-
tung des QM-Systems weitere Kosten an. Dazu gehd6ren hauptséchlich die Vor-
beugungskosten die auch als Fehlerverhitungskosten bezeichnet werden kénnen
[48].

Demgegenliber stehen Einsparungen, die sich durch die Einfihrung des QM-
Systems ergeben. Durch eine qualitatsorientierte Arbeitsweise werden Fehler in
Behandlungs- und Praxisablaufe verringert, was zu einer Abnahme der Fehlleis-

tungskosten fuhrt. Dazu gehoren u.a. Kosten fur Nacharbeit, Doppelarbeit,
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Kulanzen, Ausschuss, Wertminderungen, Garantieleistungen und auch Kosten fir
die Analyse von Fehlerursachen oder stérungsbedingte Ausfélle. Neben dieser
Kostenersparnis ist zusatzlich eine Zeitersparnis verbunden. Dadurch wird wiede-
rum die Effizienz und Produktivitdt der Praxismitarbeiter und ihrer Arbeit gestei-

gert, was ebenfalls zum langfristigen wirtschaftlichen Praxiserfolg beitragt [19].

In welchem Verhaltnis die Einsparungen zu den Kosten in der Praxis von Dr. Mul-
ler stehen, lasst sich erst einige Monate nach der Einfihrung des QM-Systems

ermitteln und ist deshalb nicht Bestandteil dieser Arbeit.

3.3.2 Subjektive Zufriedenheit

Da die Ermittlung der eingefuhrten Kennzahlen (Fehlerquote und Patientenzufrie-
denheit) erst nach einigen Wochen oder Monaten hilfreiche Aussagen uber den
Nutzen und die Wirksamkeit des implementierten QM-Systems machen kdnnen,
wird flr eine erste Beurteilung der QM-Einfuihrung die subjektive Zufriedenheit der
17 Praxismitarbeiter ermittelt. Tabelle 8 zeigt die am héaufigsten genannten Vor-
und Nachteile. 88% der Praxismitarbeiter sehen die bessere Kommunikation und
die klare Aufgabenverteilung als grof3ten Nutzen in der Praxis und 82% empfinden
einen gestiegenen Zeitaufwand als gré3ten Nachteil der QM-Einfuihrung.

Tabelle 8: Vor- und Nachteile des implementierten Qualititsmanagement-Systems - subjektive
Zufriedenheit der 17 Praxismitarbeiter von Dr. Muller. (Quelle: eigene Darstellung)

Bessere Kommunikation 88 15 Gestiegener Arbeitsaufwand 82 14
Klare Aufgabenverteilung 88 15 Zu viele Veranderungen 29 5
Bessere Arbeitssystematik 65 11  Zu viel Dokumentation 29 3)
Reduzierung von Fehlern 59 10 Zu hohe Kosten 24 4

Kontrolle durch Checklisten 47 8
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3.3.3 Aufgetretene Probleme

Um alle aufgetretenen Probleme erfassen zu kdnnen, wurde in der Pilotpraxis eine

Liste ausgehangt, in die alle Mitarbeiter auftretende Schwierigkeiten, Sorgen oder

Probleme bezlglich der Einfihrung des QMs eintragen konnten. Folgende An-

merkungen wurden vom Praxisteam gemacht:

T

Die Aufgabenverteilung wurde nicht deutlich genug festgelegt.

Das Muster-QM-Handbuch bzw. die QM CD-ROM wird von mehreren Pra-
xismitarbeitern gleichzeitig ben6étigt.

Der Arbeitsaufwand war nicht fir jede ZFA gleich.

Ein Zeitplan mit genauen Terminvorgaben hat gefehlt.

Es konnte nicht immer das komplette Praxisteam an den Teambespre-
chungen teilnehmen, weil der angesetzte Termin zu spat bekanntgegeben
wurde.

Es wurde nicht gentigend Arbeitszeit zur Verfiigung gestellt.

Dazu kommen weitere Probleme, die dem Praxisinhaber und dem QMB aufgefal-

len sind:

Die Mitarbeiter waren nicht sehr motiviert.

Einige Mitarbeiter hatten Probleme mit der Erstellung der Dokumente auf-
grund mangelnder PC-Kenntnisse.

Einzelne Dokumente wurden neu erstellt, obwohl diese bereits vorhanden

waren.
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4 Diskussion

4.1 Fragebogen

4.1.1 Limitation der Interpretation

Der Gesetzgeber geht davon aus, dass er mit einer Stichprobenmenge von 2%
der Vertragszahnarzte eine hinreichend grof3e Datenmenge erhalt, um Uber den
Stand der Einfihrung und Weiterentwicklung des QMs aussagekraftige Schluss-
folgerungen ziehen zu kénnen [35].Um eine Tendenz dieser Entwicklung ab-
schatzen zu konnen, ist die gewonnene Stichprobenmenge von 0,86% - 1,11%

ausreichend und somit aussagekraftig.

Nach dem Wissen des Autors ist dies die einzige Studie, die eine reprasentative
Aussage uber den Stand der verpflichtenden Einfuhrung eines einrichtungsinter-
nen QMs in den vertragszahnarztlichen Praxen darstellt. Durch diese internetge-
stutzte Umfrage konnte ein standardisierter Fragebogen verwendet werden, der
kostengunstig und schnell Informationen liefert. Dennoch ist bei dieser Befra-
gungsmethode grundsatzlich keine Nachfragemoglichkeit vorhanden, auch die
Rucklaufquote ist dementsprechend niedrig. Zudem besteht das Problem, dass
nur Praxen angeschrieben werden konnten, deren E-Mail-Adresse aus dem Inter-
net zu ermitteln oder auf der Internetseite der LZK angegeben war. Ob es einen
Zusammenhang zwischen der Einfihrungsquote eines QM-Systems und der Hau-
figkeit des Internetauftritts der Zahnarztpraxen gibt, ist bislang wissenschatftlich
nicht aufgearbeitet worden und wirde gegebenenfalls die Validitat der zugrunde
liegenden Umfrage in Frage stellen. Nichtsdestotrotz ist eine klare Tendenz aus

der gewonnenen Stichprobe erkennbar.

Schwierig zu erfassen und oft ungenau beschrieben sind die Angaben zum Zeit-
punkt und der Dauer der QM-Einfiihrung. Da sich die Angaben nicht auf den Zeit-
aufwand fur die Umsetzung des QMs beziehen lassen, erlauben die erhobenen
Werte keine Interpretation hinsichtlich des Aufwands, die jede Praxis betrieben

hatte, um ihr QM zu implementieren.
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4.1.2 Zusammenfassung und Interpretation der Ergebnisse

Der Anteil der Zahnarztpraxen, welche ein halbes Jahr vor der verpflichtenden
Einfuhrung noch kein QM eingefuhrt haben, ist mit 35% recht hoch, wenn bertck-
sichtigt wird, dass die Richtlinie des G-BA bereits im Jahr 2006 erlassen wurde.
Viele befragte Zahnéarzte gaben an, dass sie mit der Einfuhrung zunachst warten
wollten, ob die gesetzlichen Richtlinien wieder kurzfristig gedndert werden oder
nicht. Auf3erdem wollten viele Praxen mit der Einfihrung abwarten, um aus den
Erfahrungen anderer Praxen zu lernen, damit die eigene Einfuhrung schneller und

mit einem geringeren Aufwand vollzogen werden kann.

Fast jede Praxis hat sich bereits tiber das Thema QM informiert und plant die Ein-
fuhrung bis spatestens Januar 2011. Einen grol3en Anteil daran haben die Lan-
deszahnéarztekammern und die Kassenzahnarztlichen Vereinigungen. Wie von
diesen Einrichtungen zu erfahren war, werden meist kostenlos Materialien zur Ver-
fugung gestellt und die Mitglieder mithilfe unterschiedlicher Wege Uber die gesetz-
lichen Richtlinien informiert. Zusatzlich werden sehr viele Fortbildungsveranstal-
tungen angeboten, die von den Praxen aufgrund der Neuheit und Unuberschau-
barkeit des Themas QM mit regem Interesse genutzt werden. Der Berufsordnung
fur deutsche Zahnarzte zufolge ist zudem jeder Zahnarzt verpflichtet sich beruflich
fortzubilden, um dadurch seine Kenntnisse dem jeweiligen Stand der zahnarztli-
chen Wissenschaft anzupassen [20].Jeder Vertragszahnarzt muss innerhalb eines
Funfjahreszeitraumes 125 Fortbildungspunkte nachweisen kénnen [43]. Solche
Fortbildungspunkte erhalt man auch bei der Teilnahme an einer Fortbildungsver-
anstaltung zum Thema QM, was ein weiterer Anreiz fir den Besuch einer solchen

Veranstaltung darstellt.

Nur 65% der Praxen, die bereits ein QM eingefuhrt haben, haben auch selbstan-
dig ein Konzept fur ihre Praxis erarbeitet. Dieser Anteil ist relativ gering, wenn man
bedenkt, dass in den Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses aus-
dricklich gefordert wird, dass das QM auf die Gegebenheiten der Praxis ausge-
richtet sein soll. Da in den Bundeslandern Schleswig-Holstein, Thiringen und
Bayern ein QM-Handbuch zur Verfigung gestellt wird, kann vermutet werden,
dass sich viele Praxen zusatzliche Arbeit erspart haben und sie dieses Hilfsmittel

ohne grol3e Veranderungen tbernommen haben. Diese Vermutung bestatigt sich
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auch dadurch, dass in Baden-Wirttemberg ein signifikant grof3er Anteil selbstan-
dig ein Konzept fur ihre Praxis erarbeitet hat.

25% der Praxen bezeichnen die Einfihrung ihres QMs als noch andauernd. Ob
die restlichen 75% ihr QM als abgeschlossen ansehen oder ob eine stdndige Wei-
terentwicklung vorgesehen ist, wie es der Gesetzgeber vorschreibt, lasst sich an-

hand des Fragebogens nicht ermitteln.

Mithilfe der in dieser Arbeit erhobenen Umfrage konnte auf3erdem ein Zusammen-
hang zwischen dem Vorhaben einer Zertifizierung und der Praxisgrof3e gewonnen
werden. Es wollen sich ausschliel3lich Praxen zertifizieren lassen, die mindestens
zwei Zahnarzte beschaftigen. Aufgrund der Tatsache, dass mit einer Zertifizierung
jedoch erhebliche Kosten verbunden sind, amortisiert sich der Aufwand sowohl
aus zeitlichen, als auch aus finanziellen Grinden fir eine Praxis mit nur einem

Zahnarzt nicht.

Keine statistisch signifikanten Zusammenhange finden sich zwischen der Grol3e
des Praxisteams und der Einfiihrungsquote des QMs.

Aus den gewonnenen Ergebnissen lassen sich dartber hinaus viele Unterschiede
zwischen den einzelnen Bundeslandern feststellen. So haben in Schleswig-
Holstein bereits 81% ein QM eingefihrt. Dieser Uberdurchschnittliche Wert kann
auf die Vorreiterrolle des Bundeslandes hinsichtlich der QM-Einfihrung zurtickge-
fuhrt werden. Die Erkenntnisse der ersten Pilotpraxen von 2001 und die gute In-
formationspolitik einschliel3lich der Bereitstellung eines QM-Handbuchs fur die
Mitglieder der LZK SH haben ihren Teil zu der hohen Einfihrungsquote von 81%
beigetragen.

Dagegen liegen die Praxen in Thiringen mit einer Einflhrungsquote von 37% weit
unter dem Durchschnitt. Grinde fur diesen schlechten Wert lassen sich jedoch
nicht auf eine mangelnde Informationspolitik oder mangelnde Unterstitzung der
Kammer zurtckfuhren. Vielmehr liegen die Grinde mdoglicherweise in dem im
Durchschnitt deutlich geringerem Umsatz bzw. Gewinn der Praxen in den neuen
Bundeslandern [37].Somit spielt der finanzielle Aufwand fur die Implementierung

eines einrichtungsinternen QMs eine erhebliche Rolle. Praxen mit einem hohen
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Umsatz und einem entsprechend hohen Gewinn kénnen die durch die Einfuhrung
des QMs entstehenden Kosten einfacher stemmen im Vergleich zu Praxen mit
geringem Gewinn. Aus den personlichen Mitteilungen (vgl. S. 52) der befragten
Zahnarzte ist zu entnehmen, dass viele Praxen sich eine Zeit- und Kostenerspar-
nis davon erhoffen, dass die Einfuhrung hinausgezégert wird und man dadurch
von den Erfahrungen der Kollegen profitieren kann.

Weitere Unterschiede zwischen den einzelnen Bundeslandern lassen sich aus-
nahmslos auf die unterschiedliche Vorgehensweise hinsichtlich Informationspolitik,
Fortbildungsmoglichkeiten und Bereitstellung von QM-System oder QM-Handbuch
zurUckfuhren. In Schleswig-Holstein haben vergleichsweise wenige Praxen an
einer Fortbildungsveranstaltung teilgenommen. Das lasst sich durch das kostenlo-
se ZQM-Handbuch sowie das Programm der VgfZ erklaren, welche bereits ausrei-
chend fur die Einfuhrung eines QMs sein kdnnen. Aus diesem Grund werden auch
in Schleswig-Holstein relativ wenige Fortbildungen zum Thema QM angeboten.
Eine weitere Ursache fir die geringe Teilnehmerquote an Fortbildungsveranstal-
tungen kann die Vortragstour der KZV SH gewesen sein, die nach dem Inkrafttre-
ten der QM-Richtlinie des G-BA durch alle Kreise ging und die Praxen uber die
QM-Richtlinie informiert hat.

Entsprechend sind weitere vom Durchschnitt abweichende Punkte zu bewerten.

4.1.3 Ausblick

Die Umfrage hat gezeigt, dass fast jede Praxis die Hilfe seiner LZK durch den Be-
such einer angebotenen Fortbildungsveranstaltung oder durch bereitgestellte In-
formationsmaterialien genutzt hat. Somit sollte nun auch jede Praxis in der Lage
sein, ein QM entsprechend der Gegebenheiten der Praxis einzufiihren. Die Praxis-
inhaber und die Mitarbeiter sollten erkannt haben, dass ein QM nicht der Uberwa-
chung, Einschrankung oder Reglementierung dient, sondern vielmehr ein Nutzen
fur Patienten, Mitarbeiter und Partner darstellt. Den personlichen Mitteilungen zu-
folge fehlt jedoch vielen Praxen die Zeit, um sich ausfuhrlich mit der Materie aus-
einander zu setzen. Damit ein QM ohne Probleme und im gewiinschten Ausmal}
eingefuhrt werden kann, ist es meist nicht ausreichend sich auf nur einer Fortbil-
dungsveranstaltung zu informieren. Deshalb verwenden viele Praxen die Hilfe ex-

terner Dienstleister. Hierbei ist jedoch zu berlcksichtigen, dass dies ist mit hohen
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Kosten verbunden ist und die Dienstleister trotzdem auf die Mitarbeit des Praxis-
teams angewiesen sind. Bekanntlich funktioniert ein QM nur, wenn die einzelnen
Instrumente im taglichen Praxisbetrieb angewendet werden und jeder Mitarbeiter
versucht Verbesserungspotentiale zu entdecken, Fehler zu vermeiden und Lern-
bereitschaft zu zeigen. Nur so kann eine optimale Patientenversorgung in Zukunft

gewahrleistet werden.

Die gesetzlichen Vorgaben sind genau beschrieben und der Termin zur Umset-
zung ist eindeutig festgelegt. Trotzdem ist zu bezweifeln, dass alle Praxen recht-
zeitig und im geforderten Ausmal3 ein einrichtungsinternes QM einfihren werden.
Der G-BA hat in seinen Richtlinien zwar keine Bul3gelder oder ahnliches festge-
legt, dennoch ist davon auszugehen, dass nach der ersten Stichprobenerhebung
durch die Kassenzahnarztliche Vereinigung sanktioniert wird, damit die Praxen

das QM in dem verlangten Ausmalf’ einfihren [53].

4.2 Vergleich Mindestanforderungen mit der DIN ISO
4.2.1 Allgemeines

Um die vom Gesetzgeber erlassene Richtlinie des G-BA bewerten und beurteilen
zu konnen, ist ein Vergleich mit einem QM-System erforderlich, welches auf eine
Zahnarztpraxis anwendbar ist. Die bekanntesten QM-Modelle hierfur sind das
EFQM-Modell (European Foundation for Quality Management), die DIN EN I1SO
9001 und das QEP-System (Qualitat und Entwicklung in Praxen). Das EFQM-
Modell und die DIN EN ISO 9001 lassen sich nicht nur auf Dienstleistungs- und
soziale Einrichtungen anwenden, sondern finden hauptséchlich ihren Einsatz in
Wirtschaftsunternehmen. Das QEP-System ist im Gegensatz dazu ein speziell fur
vertragsarztliche und psychotherapeutische Praxen entwickeltes System [41]. In
der zahnarztlichen Praxis ist zumeist das QM-System nach der DIN EN ISO 9001
verbreitet. So sind die meisten QM-Handbucher nach dieser Norm ausgerichtet
und viele Fortbildungsveranstaltungen beziehen sich auf diese internationale
Norm. Daruber hinaus hat sich die ISO-Norm in Studien als geeignete Grundlage
zur Implementierung eines QM-Systems in der Zahnarztpraxis bewahrt [60]. Des-
halb wurde die DIN EN ISO 9001 in seiner aktuellsten Ausgabe (2008) zum Ver-
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gleich mit den Mindestanforderungen herangezogen, wobei grundsatzlich auch
andere QM-Modelle hatten ausgewahlt werden kdnnen.

Zwischen den gesetzlichen Mindestanforderungen und der DIN EN ISO
9001:2008 sind viele Gemeinsamkeiten zu erkennen. Grundséatzlich verfolgen die
DIN EN ISO 9001:2008 und die QM-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses dieselben Ziele. Beide sehen als Ziel die Erhdhung der Kunden- bzw.
Patientenzufriedenheit. Alle Prozesse des QM-Systems sollen so gestaltet wer-
den, dass die Kundenanforderungen sowie die zutreffenden gesetzlichen Anforde-
rungen erfullt werden, um damit eine dauerhafte Sicherung einer qualitativ hoch-
wertigen Patientenversorgung zu erreichen.

Die vom Gesetzgeber geforderten Instrumente kénnen sehr umfangreich und vari-
abel ausgelegt werden, da im Gegensatz zur DIN EN ISO keine detaillierte Be-
schreibung der einzelnen Punkte vorgenommen wurde. Deshalb ist eine Imple-
mentierung eines QM-Systems nach der DIN EN ISO 9001:2008 mit groRerem
zeitlichem und personellem Aufwand verbunden, verglichen mit einer Einfihrung

der vom Gesetzgeber verlangten Instrumente.

Das Ziel, ein nitzliches einrichtungsinternes QM nach den Vorgaben des G-BA zu
implementieren, kann auch mithilfe der DIN EN 1SO 9001:2008 erreicht werden.
Die Ergebnisse des Vergleichs zeigen, dass fast alle Elemente und Instrumente
sich in der Norm wiederfinden. Somit erleichtert die Anwendung der jeweils be-
schriebenen Normausziige die Umsetzung der gesetzlichen Anforderungen.

4.2.2 Gemeinsamkeiten und Unterschiede

In den Erlauterungen tber die QM-Richtlinie wird deutlich, dass der G-BA haupt-
sachlich den Patienten und dessen Versorgung in den Mittelpunkt stellt [30]. Alle
Praxisablaufe, die direkt oder indirekt das Wohl des Patienten beeinflussen, wer-
den durch die einzufiihrenden Instrumente des QMs bericksichtigt. Die Instrumen-
te des einrichtungsinternen QMs lassen sich in die Bereiche Praxisorganisation,
Diagnose- und Behandlungsprozesse sowie in die Bereiche Mitarbeiterorientie-

rung und Patientenorientierung einteilen [29].

Eine gute Praxisorganisation kann mithilfe von Checklisten fir organisatorische

Arbeitsablaufe, dem Praxishandbuch sowie dem Fehleri und Notfallmanagement
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erreicht werden. Kurze Wartezeiten, ausreichende Beratung mit voller Aufmerk-
samkeit des Zahnarztes und der Mitarbeiter sowie das geschulte und fachgemale
Verhalten bei auftretenden Fehlern oder Notféllen sind Ziele, die in jeder Praxis
durch eine gute Organisation erreicht werden kdnnen. Auch die Nachsorge des
Patienten muss sichergestellt werden und in regelmaliligen Abstanden erfolgen.
Fur die dafur notwendige Terminvergabe und das Recall-System ist eine gut orga-

nisierte Praxisverwaltung unabdingbar.

Fur die Qualitat der Diagnose- und Behandlungsprozesse sind regelmaflige Schu-
lungen und Fortbildungen des Praxispersonals sowie die Orientierung an dem
neuesten Stand der Wissenschaft von zentraler Bedeutung. Durch
evidenzbasierte Zahnmedizin kann sichergestellt werden, dass der Patient best-
maoglich versorgt wird. Dies gelingt aber nur durch ein gut ausgebildetes Praxis-
personal. Mithilfe von Checklisten kénnen dariber hinaus Behandlungsablaufe
standardisiert werden, was zur Reduzierung der Fehlerquote fuhrt und somit eine
Verbesserung der Behandlungsqualitat fur den Patienten darstellt. Die Koordinie-
rung zwischen zahnérztlichen und zahntechnischen Mal3Bnahmen hat ebenfalls

positiven Einfluss auf die Qualitat der Behandlungsprozesse.

Die Ergebnisse der subjektiven Zufriedenheit der Praxismitarbeiter der Pilotpraxis
zeigen, dass die Einfihrung von Teambesprechungen zu einer deutlichen Verbes-
serung der Kommunikation innerhalb der Praxis gefuihrt hat. Das wichtigste In-
strument des einrichtungsinternen QMs fir den Bereich Mitarbeiterorientierung
und Kommunikation ist deshalb die Teambesprechung. Bereits wahrend der Ein-
fuhrungsphase des QM-Systems in der Pilotpraxis wurde der Stellenwert der
Teambesprechungen deutlich.

Aufgetretene Probleme sollen die Mitarbeiter der Praxis in den Teambesprechun-
gen ansprechen. Mit der regelmalligen Auseinandersetzung von Problemen sollen
Verbesserungsvorschlage entwickelt werden und somit durch eine bessere Kom-
munikation die Weiterentwicklung des QM-Systems sowie eine kontinuierliche

Verbesserung der Patientenversorgung erreicht werden.

Um sicherzustellen, dass der Patient in der Zahnarztpraxis in den Mittelpunkt ge-
stellt und ausreichend Uber die mdglichen Behandlungsprozesse informiert wird,
hat der Gesetzgeber in den Bereich Patientenorientierung die Instrumente Patien-

teninformation, -aufklarung, -beratung und das Beschwerdemanagement imple-



4 Diskussion Seite 66

mentiert. Diese Instrumente haben einen erheblichen Einfluss auf die Patientenzu-

friedenheit.

Die in der QM-Richtlinie aufgefiihrten Elemente und Instrumente haben in erster
Linie das Ziel, die soeben beschriebenen Punkte und folglich die Patientenversor-
gung kontinuierlich zu verbessern. Der Gesetzgeber betont des Weiteren, dass
das einzufuihrende QM fur alle Beteiligte forderlich sein muss. Dies gilt demzufolge
sowohl fur die Praxisleitung als auch fur die Praxismitarbeiter [29].

Die Ergebnisse der subjektiven Zufriedenheit zeigen, dass die Standardisierung
der Arbeitsablaufe, die bessere Kommunikation und die klare Aufgabenverteilung
ein Nutzen fur das Praxispersonal darstellt. Die Arbeit wird durch das eingefiihrte
QM fir jeden Praxismitarbeiter erleichtert, was zu einer Reduzierung der Fehler-
quote fihrt und eine Kostenersparnis zur Folge hat. Dadurch steigt das Arbeitskli-
ma. Ferner soll den Praxismitarbeitern regelméiig die Méglichkeit zur Teilnahme
an Fortbildungen gegeben werden. Das erhoht die Qualitat aller fachlichen und
administrativen Leistungen, was wiederum eine erhthte Mitarbeitermotivation und
Mitarbeiterzufriedenheit zur Folge haben kann. Jeder am Praxisbetrieb beteiligte
Mitarbeiter weil3, dass er einen entscheidenden Teil zum langfristigen Praxiserfolg
beitragt. Die Mitarbeiter fuhlen sich mit ihrer Zahnarztpraxis verbunden. Diese po-
sitive Einstellung der Mitarbeiter verbunden mit ihrer Motivation tragt signifikant zu
der vom Gesetzgeber geforderten Patientenzufriedenheit bei [8].

Zwischen der DIN ISO und der QM-Richtlinie sind im Bereich Managementbewer-
tung, Management von Ressourcen sowie der Produktrealisierung deutliche Un-
terschiede erkennbar.

In Gliederungspunkt 5.6 der DIN EN ISO 9001:2008 wird die Managementbewer-
tung beschrieben. Eine solche regelmafige Bewertung des QM-Systems mithilfe
von internen Audits geht weit tGber die Forderungen der QM-Richtlinie hinaus. Die-
se verlangt lediglich die praxisinterne Riuckmeldung tber die Wirksamkeit der QM-
Malnahmen. Die Norm verfolgt als Ziel dieser Managementbewertung die Ver-
besserung des QM-Systems sowie die Produktverbesserung. Beides erreicht die
vom G-BA erlassene Richtlinie, indem sie ein Fehlermanagement einflhren lasst,
das Verbesserungspotentiale aufzeigt und zu einer Weiterentwicklung des QM-

Systems fihrt.
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Im Kapitel 6 AManagement von Ressourcenfiwerden Vorgaben (iber die Bereitstel-
lung von Ressourcen, der Arbeitsumgebung sowie lber die Infrastruktur gemacht.
Diese Punkte werden in der QM-Richtlinie nicht aufgefiihrt, da der G-BA in seiner
QM-Richtlinie ausdrtcklich verlangt, dass die Zahnarztpraxen ein einrichtungsin-
ternes QM einfuhren sollen, welches individuell auf die Gegebenheiten der jeweili-
gen Infrastruktur und Arbeitsumgebung der Praxis ausgerichtet ist [30].

Der Abschnitt Entwicklungfiin Kapitel 7 wird in der QM-Richtlinie nicht beriicksich-
tigt, da der Bereich Entwicklung nicht zum Aufgabengebiet einer Zahnarztpraxis
gehort und auch in den meisten QM-Handbuchern fir die Zahnarztpraxis ausge-

schlossen wird.

Des Weiteren findet auch der Abschnitt Lenkung von Uberwachungs- und Mess-
mitteln in der QM-Richtlinie keine Bertcksichtigung. Die KZV hat in ihren Statuten
die Uberwachung wichtiger Uberwachungs- und Messmittel durch gesonderte
Verordnungen geregelt. Die regelmaRigen Konstanzprifungen der Réntgengerate,
die im Rahmen der Qualitatssicherung in der Rontgendiagnostik durchgefuhrt
werden missen, sind beispielsweise in der Rontgenverordnung [57] aufgefuhrt
und finden deshalb keine Bertcksichtigung in der QM-Richtlinie. Prufschritte zur
Uberwachung von Behandlungsablaufen und die Einfilhrung eines Systems zur
Messmitteliiberwachung sind deshalb in einer Zahnarztpraxis nicht zwingend n6-

tig, um die Versorgung des Patienten sicherzustellen.

Weitere Unterschiede zwischen der DIN EN ISO 9001:2008 und der QM-Richtlinie
sind im Bereich Beschaffung sowie der Produktion und Dienstleistungserbringung
vorhanden.

Die DIN I1SO verlangt die Beurteilung der Lieferanten sowie eine Wareneingangs-
kontrolle, um die Qualitat der Einkaufsprodukte sicherzustellen. Diese Uberprii-
fung entfallt bei einer Zahnarztpraxis tblicherweise, da im medizinischen Bereich
das Medizinproduktegesetz [50] fur die Einhaltung der Qualitatssicherung ange-
wendet wird. Eine Uberpriifung der Liefermenge sollte aber bei jeder Lieferung
durchgefuhrt werden.

Der Bereich Materialwirtschaft und Einkauf wird durch den Gesetzgeber nicht er-
fasst. Da die Materialbestellung sowie die Lagerung der Produkte nicht zu einer
Erh6hung der Patientenzufriedenheit fihren, werden diese deshalb nicht als In-
strument des QMs in der QM-Richtlinie aufgefuhrt. Jedoch kénnen flr die Praxis in
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diesen Bereichen deutliche Einsparungen erzielt werden [10]. Fehlende oder ab-
gelaufene Produkte sind ein haufiges Argernis. Dazu fallen durch unzureichende
Einkaufsplanung oder Lagerhaltung unnétige Kosten an. Auch die fehlende Kenn-
zeichnung und Ruckverfolgbarkeit von Produkten und Eigentum der Patienten so-
wie der unsachgeméafle Umgang mit diesen Produkten verursacht fir die Praxis
eine unndtige finanzielle Belastung. Deshalb empfiehlt es sich, diese Instrumente
der DIN EN ISO 9001:2008 in jeder Praxis zu implementieren.

4.2.3 Beurteilung

Das QM ist ein dynamisches System und erfordert eine dauerhafte Weiterentwick-
lung. Die kontinuierliche Verbesserung von Prozessen steht dabei im Mittelpunkt.
Aus aufgetretenen Fehlern sollen Ruckschlusse fur Verbesserungen gezogen
werden. Jeder qualitatsfordernden MalRnahme muss ein Qualitatskreislauf zu-
grunde liegen, indem zunéchst der Ist-Zustand analysiert wird, um darauf aufbau-
end AnderungsmaRnahmen zu planen, zu implementieren und in regelmaRigen
Zeitabstanden zu Uberprifen. Ziel ist es, sowohl durch eine bessere Kommunika-
tion zwischen den Mitarbeitern, als auch durch eine bestmégliche Organisation der
Arbeitsablaufe die Qualitat von Produkten bzw. Dienstleistungen zu verbessern,

Fehler zu vermeiden und gleichzeitig wirtschaftlicher zu arbeiten.

Folglich bleibt festzuhalten, dass eine QM-Implementierung nach der DIN EN ISO
9001:2008 mit anschlielRender Zertifizierung nicht maf3gebend fir ein funktionie-
rendes QM-System ist und keine zuséatzliche Steigerung der Patientenzufrieden-
heit oder Reduzierung der Fehlerquote zur Folge haben muss. Ausschlielich die
Einfuhrung der Prozesse Materialwirtschaft und Einkauf sind fur jede Zahnarztpra-
xis sinnvolle Instrumente, die zusatzlich zu den vom Gesetzgeber geforderten In-
strumenten eingefuhrt werden sollten, um an den Materialkosten Einsparungen

generieren zu kdnnen und dadurch wirtschaftlicher zu arbeiten.

Die Auswertung der in dieser Arbeit erhobenen Umfrage zeigt jedoch, dass 14%
der befragten Praxen eine Zertifizierung anstreben oder bereits zertifiziert sind.
Diese Tatsache lasst sich dadurch erklaren, dass mit der verpflichtenden Einfih-
rung des QMs in der Zahnarztpraxis eine Nische entstanden ist, in der finanzielle
Aspekte eine Rolle spielen. Kassenzahnéarztliche Vereinigungen, Landeszahnérz-

tekammern, QM-Berater, Zertifizierungsunternehmen und die Herausgeber von
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QM-Handbuchern wollen alle einen finanziellen Gewinn erwirtschaften. Es werden
Fortbildungsveranstaltungen angeboten, die einen auf eine Zertifizierung vorberei-
ten. Die Herausgeber der QM-Handbucher werben damit, dass ihr QM-Handbuch
nach der DIN EN ISO 9001 ausgerichtet ist und bei entsprechender Umsetzung zu
einer Zertifizierung fihren kann. Auch die QM-Berater empfehlen die Implementie-
rung eines QM-Systems nach der DIN EN ISO 9001. Diese offensive Werbung
veranlasst einige Zahnarzte dazu, ihre Praxis zertifizieren zu lassen und viel Geld
daflr auszugeben. Der einzige Nutzen fiur die Praxis ist die Gewissheit, ein QM
von hochster Qualitat eingefiihrt zu haben und seinen Mitarbeitern, Patienten und
Kollegen die Zertifizierungsurkunde vorlegen zu kénnen. Ob dadurch ein Wettbe-
werbsvorteil gegeniber anderen Praxen entsteht und ob eine Praxis durch ihre
Zertifizierung die Anzahl an Neupatienten erhéhen kann, ist bislang nicht wissen-

schaftlich erarbeitet worden.
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4.3 EinflUhrung des Qualitatsmanagements

4.3.1 Allgemeines

Die Einfihrung eines QM-Systems ist sehr aufwandig und erfordert neben den
zeitlichen und personellen Ressourcen auch finanzielle Investitionen. Die Anreize
fur die Einfihrung von QM in der eigenen Zahnarztpraxis sind dabei sehr vielfaltig.
Aufgrund der Richtlinie des G-BA ist momentan fir viele Praxisinhaber die Ver-
pflichtung zur Einfihrung der einzige Grund. Grundséatzlich stehen die Weiterent-
wicklung der Praxisorganisation, die Minimierung von Fehlern und die Verbesse-
rung der Behandlungsablaufe im Vordergrund. Optimierungspotentiale sind in je-
der Zahnarztpraxis vorhanden. Deshalb ist es auch nach der Einfihrung eines
QMs empfehlenswert regelmalige Selbstbewertungen vorzunehmen und nétige

Verbesserungsmafl3nahmen durchzufihren.

Sowohl der Gesetzgeber als auch die DIN ISO verlangt die Anpassung des QM-
Systems an die Gegebenheiten und Bedirfnisse der jeweiligen Zahnarztpraxis.
Eine Kopie der Muster-QM-Dokumente erzielt nicht den gewlnschten Nutzen,
welcher normalerweise mit der Einfiihrung eines einrichtungsinternen QMs verfolgt
wird. Die im QM-Handbuch enthaltenen Dokumente missen alle individuell auf die
Praxis angepasst werden und die Einfilhrung und Umsetzung des QM-Systems

muss sorgfaltig und gewissenhaft erfolgen.

Die Effektivitat des eingefiihrten QMs ist sehr stark abhéngig von der Mitarbeit und
Motivation des Praxisteams. Die Praxisleitung muss die positive Einstellung ge-
genuber dem QM vorleben und den Qualitatsgedanken den Mitarbeitern vermit-
teln. Das QM-System soll sich durch die aktive Beteiligung der Mitarbeiter eigen-
standig weiterentwickeln und kontinuierlich Verbesserungsprozesse in Gang set-

zen.

4.3.2 Handlungsempfehlung

Damit die Implementierung des QM-Systems in der eigenen Praxis schnell und
reibungslos ablaufen kann, empfiehlt es sich, sich am folgenden Handlungsablauf

zu orientieren, der die gewonnen Erkenntnisse dieser Arbeit impliziert.
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Dabei mussen zunachst bestimmte Voraussetzungen gegeben sein, bevor mit der
EinfUhrung begonnen werden kann. Von zentraler Bedeutung hierbei ist die Fest-
legung eines QMB. Dieser muss das notwendige Wissen Uber die gesetzlichen
Grundlagen und das einzufiihrende QM haben und gleichzeitig alle Ablaufe in der
Praxis kennen, da dieser der Ansprechpartner fur alle anfallenden Fragen und
Probleme wahrend und nach der Implementierung sein wird. Der QMB sollte des-
halb ein Mitglied der Praxisleitung sein, was auch von der DIN ISO vorgeschrieben
wird. Dartber hinaus entscheidet dieser, welches Muster-QM-Handbuch zur Un-
terstitzung und Orientierungshilfe der Dokumentations- und Organisationsaufga-
ben verwendet wird und erstellt gleichzeitig einen Plan fur die Umsetzung der vom
Gesetzgeber geforderten Instrumente. Eine Orientierung an Gliederungspunkt

2.3.4 dieser Arbeit kann dafir sehr nitzlich sein.

Die aus der Pilotpraxis gewonnenen Erkenntnisse zeigen, dass zu Beginn der Ein-
fuhrungsphase eine vom QMB geleitete Informationsveranstaltung tber die Richt-
linie des G-BA sowie Uber die grundlegenden Anforderungen eines QMs abgehal-
ten werden muss, da nur ein kleiner Teil der Praxismitarbeiter einen Bezug zu QM
und den gesetzlichen Forderungen hat und dies die Grundlage fur die einzufuh-
renden Mal3nahmen bildet.

An dieser ersten Teambesprechung sollten unbedingt alle Praxismitarbeiter anwe-
send sein. Es empfiehlt sich deshalb diese Besprechung schon sehr frih anzu-
kindigen. Dies gilt auch fur alle weiteren Teambesprechungen. Neben der Ver-
mittlung von QM-Grundlagen, ist es von grof3er Bedeutung das Praxisteam zu mo-
tivieren und den Nutzen der Einfihrung klarzustellen, da viele Mitarbeiter in der
Implementierung eines QMs nur einen gesteigerten Arbeitsaufwand verbunden mit
unnétigen Verdnderungen sehen, was aus den gewonnenen Ergebnissen der sub-
jektiven Zufriedenheit ersichtlich wird. Des Weiteren werden in dieser ersten Be-
sprechung die Verantwortlichkeiten verteilt und ein Zeitplan bekanntgegeben, an
den sich alle Mitarbeiter verbindlich zu halten haben. Um den Zeitplan einhalten zu
kénnen, muss von der Praxisleitung auch ausreichend Arbeitszeit flr das Praxis-
team freigehalten werden. Die Verantwortlichkeiten sollen entsprechend der Kom-
petenzen der einzelnen Praxismitglieder verteilt und eindeutig festgelegt werden.
Die zu erbringenden Leistungen mussen eindeutig beschrieben werden und fir
jeden Mitarbeiter von gleichem Umfang sein. AbschlieRend sollte der QMB das
Muster-QM-Handbuch sowie alle weiteren zusatzlichen Materialien vorstellen. Die
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Muster-Dokumente werden anschlieRend den Mitarbeitern entsprechend ihrem
Verantwortungsbereich in digitaler und/oder schriftlicher Form bereitgestellt, um
Verzdgerungen zu vermeiden. Auch ein kurzer Hinweis Uber die Bearbeitung der
Muster-Dokumente am PC darf nicht fehlen, da in der Pilotpraxis bei der Erstel-
lung der Dokumente Probleme aufgetreten sind.

Es hat sich herausgestellt, dass die Ist-Analyse vom QMB und den jeweiligen ver-
antwortlichen Mitarbeitern zusammen durchgefuhrt werden soll, damit auftretende
Probleme und Fragen sofort behoben werden kénnen und verhindert wird, dass
bereits vorhandene Dokumente doppelt erstellt werden.

Kurze wochentliche Teambesprechungen sind fiir die Uberwachung und Einhal-
tung des Zeitplans sowie flir aufgetretene Fragen und Probleme sehr nutzlich.
Nach der Fertigstellung aller Dokumente Ubertragt der QMB diese in ein einheitli-
ches Format und erstellt das QM-Handbuch. Dieses wird in einer Praxiskonferenz
zusammen mit den eingefuhrten Verdnderungen dem Praxisteam vorgestellt. Da-
bei Ubernimmt der QMB die leitende Funktion, wobei jeder beteiligte Mitarbeiter

seinen eigenen Verantwortungsbereich prasentiert.

Nach der Einfihrung des QMs hat sich bewéhrt, die Teambesprechungen weiter-
hin wdchentlich durchzufihren, da in der Anfangsphase nicht alle Umstellungen
reibungslos funktionieren und immer wieder Fragen auftauchen. Auch regelmafii-
ge QM-Treffen der einzelnen Verantwortungsbereiche sind ein sinnvolles Instru-

ment, um die Weiterentwicklung des QM-Systems zu gewéahrleisten.

Die Uberwachung, Weiterentwicklung und Aktualisierung des QM-Systems bleibt
in der Hand des QMB.

Fur die Implementierung eines internen QM-Systems war in der Pilotpraxis ein
Zeitaufwand von 80 Stunden nétig, um das QM einzufihren. Diese ermittelte Ar-
beitszeit verteilte sich auf 11 Wochen und darf nicht mehr als ein Anhaltspunkt fur
andere Praxen sein, da die Dauer der Einfuhrung abhangig von der Grof3e und
Spezialisierung der Praxis ist. Dartber hinaus hat sich der QMB in der Pilotpraxis
bereits im Vorfeld mit der Thematik beschéftigt und konnte ohne an Fortbildungs-
veranstaltungen teilzunehmen unmittelbar mit der Planung der Einfliihrung begin-

nen. Mithilfe der aus dieser Arbeit gewonnenen Erfahrungen lasst sich die Dauer
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der Einfihrung mit Sicherheit verkirzen. Trotzdem sollte mindestens ein Zeitrah-

men von zwei Monaten eingeplant werden.

4.3.3 Wirtschaftlichkeit

Die Einfihrung von QM nach den gesetzlichen Mindestanforderungen ist zunachst
mit einem erheblichen Arbeitsaufwand verbunden und bedeutet deshalb fir die
Praxis eine erhohte finanzielle Belastung. In der Literatur besteht ein Konsens da-
ruber, dass die Implementierung eines QM-Systems zu einer Kostenverringerung
fuhrt. Diese Kostenreduzierung ist abh&ngig vom Optimierungspotential der jewei-

ligen Praxis.

Der eigentliche Nutzen des QM-Systems geht zunachst weit Uber die wirtschaftli-
chen Aspekte hinaus. Sowohl die Steigerung der Patientenzufriedenheit als auch
die Optimierung der Versorgungsqualitat sind fir die Praxis langfristig von grof3e-
rer Bedeutung, da diese beiden Faktoren zu einem Wettbewerbsvorteil gegenuber
anderen Praxen fuhren kénnen. Wenn es madglich ist den Patientenzulauf durch
diese verbesserte Versorgung sowie durch die gestiegene Patientenzufriedenheit

zu erh6hen, ist auch der wirtschaftliche Erfolg der Praxis fur die Zukunft gesichert.

Einsparungen entstehen aufgrund der verbesserten und standardisierten Arbeits-
ablaufe in der Praxis, was zu einer Abnahme der Fehlerkosten fiihrt. Demgegen-
Uber stehen steigende Fehlerverhitungskosten. Grundsatzlich ist zu erwarten,
dass die eingeflihrten Veranderungen zu einer Kostenreduktion fihren, obwohl die

Messung aller anfallenden Kosten schwer abzuschatzen sind.

Um den Erfolg des eingeflihrten QMs fir die Praxis messbar zu machen, empfiehlt
es sich die Fehlerquote und die Patientenzufriedenheit zu messen. Die Ermittlung
der Fehlerquote wird bei einer erfolgreichen Implementierung bereits nach kurzer
Zeit einen Erfolg des QM-Systems nachweisen kdnnen. Die Erhéhung der Patien-
tenzufriedenheit wird erst nach einigen Monaten ersichtlich. In der vorliegenden
Arbeit konnten deshalb noch keine aussagekréaftigen Ergebnisse beziglich der
beiden Kennzahlen Fehlerquote und Patientenzufriedenheit ermittelt werden. Al-
lerdings kbénnen durch die gewonnenen Ergebnisse der subjektiven Zufriedenheit

der Praxismitarbeiter Tendenzen erkannt werden.
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In der Pilotpraxis sind fir die Einfuhrung des QM-Systems Kosten in Hohe von
1 5. 2 6 OentStanden. Der grof3te Teil dieser Summe belduft sich davon auf den
bendtigen Zeitaufwand fir die Planung und Umsetzung des QM-Systems. Da die
Kosten hauptsachlich abhangig von dem bendétigten Zeitaufwand sind, darf auch
dieser Betrag nur eine grobe Orientierung fur andere Praxen sein, um die anfal-
lenden Kosten grob abschéatzen zu kénnen.

Die Unterstitzung durch einen externen QM-Berater verringert mit Sicherheit die-
sen Anteil erheblich, doch die Kosten fiir einen Berater kénnten jedoch in vielen
Fallen die Einsparungen, die dadurch generiert werden kdonnen, Ubersteigen.

Die Ergebnisse der vorliegenden Arbeit zeigen, dass mit der QM-Einfihrung er-
hebliche Kosten verbunden sind, die aber als Investitionen fur die Zukunft ange-
sehen werden sollen und somit zur Weiterentwicklung der Zahnarztpraxis beitra-

gen.
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5 Zusammenfassung

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat eine Richtlinie zur Einfihrung eines ein-
richtungsinternen Qualitatsmanagements (QMs) in der vertragszahnarztlichen
Praxis erlassen, die am 31. Dezember 2010 in Kraft tritt. In der vorliegenden Arbeit
wird am Beispiel einer Pilotpraxis ein QM-System implementiert, welches aus-
schlie3lich die Mindestanforderungen der QM-Richtlinie erflllt. Kosten, Nutzen
und Zeitaufwand der einzelnen QM-Instrumente werden dabei analysiert, Unter-
schiede zur DIN ISO 9001 herausgearbeitet und die Vorgehensweise der Einflih-
rung genau beschrieben, damit diese Arbeit als Leitfaden fir Praxen dienen kann.

Ein halbes Jahr vor der verpflichtenden Einfuhrung haben jedoch 35% der Zahn-
arztpraxen noch kein QM implementiert. Mithilfe einer randomisierten, kontrollier-
ten Umfrage mit 865 Zahnarztpraxen in den Bundeslandern Bayern, Baden-
Wirttemberg, Schleswig-Holstein und Thiringen, bei einer Ricklaufquote von
19,2% wurde dies ermittelt. Unterschiede zwischen den einzelnen Bundeslandern
konnten ebenfalls festgestellt werden. So liegt Schleswig-Holstein mit einer Ein-
fuhrungsquote von 81% deutlich tber dem Durchschnitt, Thiringen hingegen liegt
mit 31% deutlich darunter. Um die moéglichen Grinde hierfur ermitteln zu kénnen,
wurden die zustandigen Landeszahnarztekammern hinsichtlich ihrer Informations-
politik, der Bereitstellung von QM-Handbtichern bzw. QM-Systemen sowie dem
Angebot an Fortbildungsveranstaltungen verglichen. Aus den gewonnenen Ergeb-
nissen lasst sich die Uberdurchschnittlich hohe Einflihrungsquote von Schleswig-
Holstein durch die gute Informationspolitik einschlief3lich der Bereitstellung eines
QM-Handbuchs und der Vorreiterrolle des Bundeslandes durch Erkenntnisse ers-
ter Pilotpraxen aus dem Jahr 2001 erklaren. Grunde fur die geringe Einfihrungs-
guote von Thiringen lassen sich nicht durch die erhobenen Kriterien erkléaren,
sondern vielmehr kdnnte der geringe Gewinn, den die Praxen in den neuen Bun-
deslandern erwirtschaften, eine mogliche Ursache hierfir sein. Fur viele Praxen
spielt folglich der finanzielle Aufwand fur die Implementierung eines einrichtungsin-
ternen QMs eine erhebliche Rolle. Der Gesetzgeber verlangt ausschlie3lich die
Implementierung eines internen QMs, welches gewisse Mindestanforderungen
umfassen muss. Deshalb wurde in der vorliegenden Arbeit erarbeitet, welche QM-
Instrumente keine Bertcksichtigung finden und mit welchem Aufwand die gefor-
derten Instrumente eingeftihrt werden kénnen. Dazu wurden die Mindestanforde-

rungen mit den Anforderungen der DIN ISO 9001 verglichen, da sich die 1SO-

























































