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Kennen Sie EFQM?

Kontinuierliche Verbesserung der Qualitdt als Ziel

Klaus-Martin Otte, Hamburg; Katharina Gottschall, Rostock

Zusammenfassung

Das EFQM-Modell ist ein Qualitdtsmanagementsystem, das schon
vor Uber 20 Jahren fiir den medizinischen Bereich angepasst wur-
de. Grundgedanke ist die kontinuierliche Verbesserung der Quali-
tat in einem medizinischen Labor. Dies wird mit Hilfe von neun
Kriterien dokumentiert, die unterteilt sind in fiinf Befdhiger- und
vier Ergebniskriterien. Eine Bewertung nach EFQM erfolgt nach
einem Punktesystem. Je nach erreichten Punkten kann eine Zertifi-
zierung entsprechend des erreichten Qualitatslevels erhalten wer-
den. Der unterste und Eingangslevel nennt sich Committed to
Excellence, gefolgt von Recognized for Excellence, der wiederum
in drei Unterstufen aufgeteilt ist.

Schliisselwérter: EFQM, Qualitdtssicherung, Qualitdtsmanagement-
system

ualitdtskontrollen und Ringversuche sind tagliche Aufga-
ben im Laborbetrieb. Und auch die Richtlinie der Bundes-
drztekammer, RiliBAK, mit ihren Vorgaben und Dokumen-
tationspilichten sind jeder MTLA vertraut. Hier wird im Rahmen der
Qualitdtssicherung der labordiagnostischen Leistungserbringung als
eine Kernaufgabe die Einfiihrung eines Qualititsmanagementsystems
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Abstract

The EFQM model is a quality management system that has been
adjusted for the medical field more than 20 years ago. The basic
idea is the continuous improvement of quality in a medical lab.
This is documented with the help of nine criteria, which are divi-
ded into five enabler and four result criteria. A review by EFQM is
based on a point system. Depending on the points obtained a cer-
tification can be awarded according to the reached level of quality.
The lowest level and input level is called Committed to Excellence,
followed by Recognized for Excellence, which is divided into three
sub-levels.
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(QM) gefordert. Dartiber hinaus kann ein Labor sich nach EN DIN ISO
15189 akkreditieren oder zum Beispiel nach ISO 9001 zertifizieren las-
sen. Eine Reihe sinnvoller Elemente, wie zum Beispiel die Implemen-
tierung eines QM-Systems, sind aus der Akkreditierung in die aktuelle
RiliBAK im Teil A eingeflossen. Wihrend die RiliBAK die Ausfiihrungs-
bestimmungen des Medizinproduktegesetzes sind und damit die Ein-



haltung der Vorgaben fiir jedes medizinische Labor verpflichtend ist,
ist eine Akkreditierung oder Zertifizierung absolut freiwillig. Ein nicht
akkreditiertes beziehungsweise zertifiziertes Labor ist beziiglich der
gesetzlichen Bestimmungen einem akkreditierten beziehungsweise
zertifizierten Labor gleichrangig. Dies gilt auch fiir die Teilnahme an
Studien. Die Qualitdit muss nicht automatisch schlechter sein. Der
Aufwand an Dokumentation zur Erfiillung der Vorgaben der jeweili-
gen Akkreditierungs- oder Zertifizierungsstelle ist allerdings deutlich
hoher. Entscheidend ist, welchen Qualitdtsstandards und -zielen sich
ein Labor verpflichtet hat und diese auch praktiziert.

EFQM-Modell

Dies ist auch der Ansatz fiir ein Qualitdtsmanagementsystem (QM)
nach dem EFQM-Modell. EFQM steht fiir European Foundation for
Quality Management. Dieses System ist urspriinglich fiir die Industrie
entwickelt worden, aber schon vor tiber 20 Jahren ist es an den medizi-
nischen Bereich, speziell an das medizinische Labor, adaptiert worden.
Kerngedanke dieses Modells ist die kontinuierliche Verbesserung in der
Versorgung der Kunden, wie Patienten, Arzte oder andere Auftragge-
ber. Es steht hierbei nicht so sehr die formale Erfiillung bestimmter
Vorgaben im Vordergrund, sondern die Beschdftigung mit Qualitat
und deren kontinuierliche Verbesserung. EFQM hat hierfiir den Begriff
Excellence gewdhlt. Das einzelne Labor hat hierbei Spielraum, wie dies
erreicht werden soll, es gibt keine strikten Vorgaben. Nattirlich miissen
auch hier Grundlagen eines QM-Systems, wie zum Beispiel ein
QM-Handbuch, Arbeitsanweisungen (SOPs) und auch eine sinnvolle
Dokumentenlenkung vorhanden sein, im Detail aber hat das Labor
Entscheidungsfreiheit, wie es Qualitdt produziert. Dies macht es fiir
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jemanden, der sich neu mit QM beschiftigt, am Anfang auch etwas
schwieriger, es fehlt quasi das Rezept, an das man sich halten kann.
Eine Akkreditierung oder Zertifizierung mit ihren strikten Vorgaben,
was erfiillt werden muss, ist da im ersten Moment einganglicher.

Wer sich zum ersten Mal mit EFQM beschiftigt, wird moglicher-
weise tiber die ungewohnte Begrifflichkeit stolpern und den Aufbau
untibersichtlich finden. Dabei ist der Grundgedanke einfach. Welche
Aspekte muss man berticksichtigen, um gute Qualitdt zu produzieren?
Im EFQM-Modell werden fiinf Bereiche aufgefiihrt, die hier Kriterien
genannt werden.

Im Kriterium ,Fithrung” wird beschrieben, wie die Fiihrung eines
Labors ihre Fithrungsaufgaben wahrnimmt, um erfolgreich zu sein.

Im Kriterium ,Mitarbeiter” wird beschrieben, wie Mitarbeiter
gefordert werden, zum Beispiel durch Fortbildungsmoglichkeiten.

Im Kriterium ,Politik und Strategie” legt das Labor fest, welche Ziele
fiir die nachsten Jahre geplant sind, um erfolgreich zu sein, zum Bei-
spiel ob das Labor wachsen will, ob gegebenenfalls weitere Standorte
geplant sind oder ob mit anderen Laboren Kooperationen eingegangen
werden sollen. Im Kriterium ,Partnerschaften und Ressourcen” wird
festgelegt, wie ein Labor zum Beispiel seine Kunden betreut, gegebe-
nenfalls neue gewinnt, aber auch, wie es Lieferanten zum nachhaltigen
Nutzen managt.

Im Kriterium ,Prozesse” beschreibt das Labor, wie es zum Beispiel
intern organisiert ist und die eigenen Prozesse steuert und optimiert.

Die ersten fiinf Kriterien werden auch Befdhigerkriterien genannt.
Hier definiert ein Labor, wie es Qualitdt produzieren will. Diese Krite-
rien wiirde man wahrscheinlich auch ohne Kenntnis des EFQM-
Modells aufzdhlen. Entscheidend ist, welche Ergebnisse mit der
Beschiftigung dieser fiinf Kriterien erzielt werden. Das EFQM-Modell
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Abb. 1: EFQM-Modell mit den neun Kriterien (nach [1])
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kennt dafiir vier weitere Kriterien. Diese vier Kriterien werden daher
auch Ergebniskriterien genannt. Sie werden unterteilt in Mitarbeiter-
ergebnisse, in Kundenergebnisse, in gesellschaftsbezogene Ergebnisse

und in Schliisselergebnisse.

Um den Erfolg aus den Befahigerkriterien zu messen, definiert ein
Labor Kennzahlen. Das kénnte zum Beispiel fiir das Kriterium Ergebnis-
se Mitarbeiter die Haufigkeit von Personalfluktuation sein, die ja Aus-
druck der Mitarbeiterzufriedenheit ist, oder die Anzahl von Fortbil-
dungsveranstaltungen, die Mitarbeiter besuchen kénnen. Die Anzahl
neu hinzugewonnener Einsender widre eine Kennzahl im Kriterium
Ergebnisse Kunden. In den gesellschaftsbezogenen Ergebnissen wird
unter anderem die Auflenwirkung eines Labors abgebildet, zum Bei-
spiel Anzahl Publikationen oder auch lobende Erwidhnung im eigenen
Krankenhaus oder von Einsendern. Aber auch Erwdhnungen in ande-
ren Gremien oder der Presse wiirden hierunter fallen. Die Schliisseler-
gebnisse betrachten zum Beispiel die wirtschaftliche Situation eines

Labors als eine sehr wichtige Kenngrofle.

Verkiirzt kann man sagen, dass in den Befdhigerkriterien beschrie-
ben wird, wie ein Labor Qualitdt produziert, in den Ergebniskriterien

wird beschrieben, welche Qualitdt erreicht wird.

Das EFQM-Modell wird entsprechend als Blockschema dargestellt.

Reifegrad eines Labors

Die Bewertung, welchen Qualitdtsstand beziehungsweise Reifegrad an
Excellence ein Labor erreicht hat, wird in einem Punktesystem abge-
bildet. Die Ermittlung kann auf zwei Wegen erfolgen. Die erste Mog-
lichkeit ist die Durchfiihrung einer Selbstbewertung. Dafiir gibt es im

EFQM-Modell ein festgelegtes Verfahren.

Im weiteren Verlauf wird das Labor sich einem externen Audit, in
der EFQM-Sprache , Assessment” genannt, unterziehen, das die Deut-

sche Gesellschaft fiir Qualitit e.V. (DGQ) [2] durchfiihrt.

Dieses Assessment wird eher wie ein Dialog gefiihrt, in dem das
Labor darlegt, wie es Qualitdt versteht und managt. Die Bewertung der
Organisation durch die Auditoren erfolgt tiber ein Punktesystem. Es
koénnen maximal 1.000 Punkte erreicht werden. Nach erfolgreichem
Audit erhélt der Bewerber das jeweilige Zertifikat und ist berechtigt,
das entsprechende Logo im Brief- und Befundkopf zu fiihren.

Zertifikate des EFQM-Modells

Da das EFQM-Modell eine stindige Verbesserung der Qualitédt bezie-
hungsweise der Excellence eines Labors fordert, gibt es auch verschie-
dene Level der Excellence, die ein Labor nacheinander erreichen kann
und die durch unterschiedliche Zertifikate bescheinigt werden. Das
Eingangslevel nennt sich ,Committed to Excellence” und bedeutet
»sich der Excellence verpflichten”. Um dieses Level zu erreichen, sind
mindestens 150 Punkte notwendig. Wer diese Stufe erreicht hat, soll-
te, auch im sportlichen Sinne, das folgende Zertifikat anstreben, das
sich , Recognized for Excellence” nennt. Dieses Level ist in drei Unter-
stufen aufgeteilt. Es miissen mindestens 300 Punkte erreicht werden.
Diese werden mit drei Sternen zertifiziert. Fiir vier Sterne werden min-
destens 400 Punkte und fiir fiinf Sterne mindestens 500 Punkte beno-
tigt. Es gibt in Deutschland nur sehr wenige Laboratorien, die das
Level ,Recognized for Excellence” erreicht haben und die damit
schon einen sehr hohen Reifegrad an Qualitét (Excellence) vorweisen
konnen. Wer nach fiinf Sternen weitere Ambitionen versptirt, kann
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sich fiir den Ludwig-Erhard-Preis, der deutschen Vorstufe fiir den
EFQM-Excellence-Award (Europdischer Qualitdtspreis) bewerben, der
jedes Jahr an beste Unternehmen aus verschiedenen Kategorien, wie
Groflunternehmen, oOffentlicher Sektor oder kleinere und mittlere
Unternehmen verliehen wird.

Ein QM-System im Labor aufzubauen, erfordert zweifellos Zeit und
Ressourcen. Ein QM-System wird aber schon von der RiliBAK gefor-
dert und ist damit gesetzlich vorgeschrieben. Wenn das QM-System
dann nach dem EFQM-Excellence-Modell ausgerichtet wird, ist in der
Regel der Nutzen fiir das Labor grofler als der Aufwand. Bei der
Beschiftigung mit den neun Kriterien wird man das Labor in allen
Bereichen kritisch durchleuchten. Dabei fallen sicher Verbesserungs-
potenziale auf, die zu heben sind. Eine Akkreditierung oder Zertifizie-
rung ist auch immer mit externen Kosten verbunden. Im Vergleich
zur Akkreditierung sind die Kosten fiir ein EFQM-Assessment zur
Erlangung eines Zertifikates allerdings deutlich geringer.

Weiteres Vorgehen

Dieser kurze Artikel kann das EFQM-Excellence-Modell nicht vollstan-
dig beschreiben. In folgenden Ausgaben der MTA Dialog wird daher
detailliert auf die einzelnen Kriterien eingegangen und Hinweise gege-
ben, wie bei der Umsetzung praktisch vorgegangen wird. Fiir weiterge-
hende Informationen kann man sich an den Dachverband fiir Tech-
nologen/-innen und Analytiker/-innen (DVTA) oder an die Deutsche
Gesellschaft fiir Qualitdt (DGQ) wenden. ]
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