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IT-gestiitztes Qualitatsmanagement

Software Uberwindet den kritischen Punkt

Qualitdtsmanagement (QM) in der
Labormedizin bleibt ein Dauerthema,
obwohl der tberarbeitete Teil A der
»Richtlinie der Bundesirztekammer
zur Qualitédtssicherung labormedizi-
nischer Untersuchungen - Rili-BAK“
seit tiber zehn Jahren (2008) in Kraft
ist und zwei Jahre spéter fiir alle Leis-
tungserbringer verpflichtend wurde.
Die Rili-BAK steht nun neben der fiinf
Jahre alteren Norm ISO 15189 ,,Medical
Laboratories - Requirements for Quality
and Competence” und ist eine Sdule labor-

medizinischer Qualitat in Deutschland.

Qualitat als Marktvorteil

Fiir viele Laboratorien ist das Quali-
tatsmanagement keine Schikane, sondern
wird als Moglichkeit verstanden, die ei-
gene Qualitat und Effizienz zu verbes-
sern und sich damit von Mitbewerbern
im Markt abzugrenzen. Bereits vor der
Verpflichtung zum Qualitdtsmanagement
in der Rili-BAK waren viele Laboratorien
akkreditiert und nutzten die Akkreditie-
rungin der Auflendarstellung nicht zuletzt
zur Neukundengewinnung. Im Jahr2018
sind in Deutschland mehrals 550 Institute
aus allen Bereichen der Labormedizin -
sowohl Krankenhauslabore wie auch nie-

dergelassene Laborirzte — akkreditiert.

Software und Dienstleistung

Unser Unternehmen begleitet diese Ent-
wicklungseit 2006, denn sehr schnell stellte
sich fiir uns heraus, dass Management und
Lenkung der geforderten Dokumentation
kritische Punkte fiir die Anwender werden
sollten — ist doch die Erstellung, Verteilung
und Verwaltung von Dokumenten, die de-
zentral iiber ganz unterschiedliche Arbeits-
platze verteilt sind, mit hohem, oft lastig
erscheinendem Mehraufwand verbunden.
So sahen wir fiir uns die Aufgabe, ein Soft-
ware-System anzubieten, das genau diesen
kritischen Punkt tiberwindet, das also das
Management aller fiir die Akkreditierung
notwendigen Dokumente mit minimalem
Zusatzaufwand und moglichst hohem Zu-
satznutzen unterstiitzt.

Inzwischen zeigen viele Fachartikel und
Vortrége, dass uns dies mehr als gelungen
ist: ,,Doc-db by labcore®, eine Kombina-
tion von Software und Dienstleistung,
kann den Umgang mit qualititsrelevanten
Dokumenten im Labor erheblich verein-
fachen und effizienter gestalten. Unseren
Anwendern steht dabei ein ausgereiftes
Kernsystem mit weiteren, flexibel einsetz-
baren und hochspezialisierten Modulen
wie LIS-Integration, DAKKS-Liste, For-
mularsystem, Vertragsmanagement und

Anbindung mobiler Geréte zur Verfiigung.

Im Laufe des Lebenszyklus eines Soft-
wareprodukts kommt schliellich der ak-
tiven Community von Anwendern eine
grof3e Bedeutung zu, fiihrt sie doch sowohl
zum Austausch erprobter Losungen, als
auch zur Kanalisierung neuer Anforde-

rungen an die Software.

Angebot zum Dialog

Deshalb ist es uns als Softwareanbieter
und Dienstleister ein grofies Anliegen,
mit Thnen als Anwender und Interessen-
ten ins Gesprach zu kommen. Dazu soll
der vorliegende Sonderdruck mit einem
Anwenderberichtaus Trillium Diagnostik
beitragen, in dem das Zentrallabor des Uni-
versitatsklinikums Bonn die ersten Schritte
mit Doc-db als Dokumentenmanagement-
System schildert. Er zeigt eindriicklich, wie
eine professionelle Herangehensweise
das elektronisch-gestiitzte Dokumenten-
management zu einem unverzichtbaren
Arbeitsmittel im Alltag einesakkreditierten

Labors machen kann.

Dr. Markus Neumann und Heiko Kindler

dr. neumann & kindler, Bochum



Informationstechnologie

Gelebtes QM in einem universitaren Zentrallabor

Dokumentenmanagement im Alltag

Qualitdtsmanagement (QM) nach ISO EN 15189 und Rili-BAK lisst sich nur harmonisch in den Laboralltag integrieren,
wenn sich alle Vorgaben einfach und fiir jeden Mitarbeiter nachvollziehbar umsetzen lassen. Im Zentrallabor des
Universitdtsklinikums Bonn hilft dabei das EDV-gestiitzte Dokumentenmanagement-System Doc-db.

Das Universitatsklinikum Bonnisteinnach DINISO9001:2015 ge-
samtzertifiziertes Krankenhausder Supramaximalversorgung, mit
1.237 Bettenund ca. 5.300 Mitarbeitern (MA), davon 750 Arzten,
die sich um ca. 350.000 ambulante und 50.000 stationdre Falle
proJahr kimmern. Das Zentrallabor bearbeitet im Durchschnitt
35.000Auftrage proMonat, hinter denen sich350.000 Analysen
verbergen. Das Personal setzt sich aus einer Arztlichen Leiterin,
einer Oberéarztin, zwei Arzten in Weiterbildung, einem Arzt mit
Zusatzbezeichnung Medizinische Informatik, zwei Leitenden
MTAs sowie 35 MTAs zusammen, vier davon in Teilzeit. Zwei
weitere MTAs sind als POCT-Koordinatorinnen tatig.
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Abb. 1: Links Dokumentenbaum des Zentrallabors, rechts Doku-
mentenbaum zur Erstellung der , DAKKS-Liste”.

ImRahmen derbevorstehenden Akkreditierungunseres Labors
nach der Norm DIN EN ISO 15189 begannen die Mitarbeiter und
Mitarbeiterinnen des Zentrallabors damit, Dokumente wie
Standard-Arbeitsanweisungen (SAA), Verfahrensanweisungen
(VA), Kurzanleitungen (KA), Leistungsverzeichnis (LV) usw. im
Word-Formatzuerstellen,in Ordnernabzulegen und mithilfevon
Excel-Listenzuverwalten. Dabeigaltes, neben denVorgabender
Norm, auch die Richtliniender Bundesarztekammer (Rili-BAK) zu
erfullen. Immerdazu gehort-unabhangigdavon, ob ein papier-
gestUtztes oder elektronisches Formatder Dokumentenlenkung
verwendetwird - die Prufung und Freigabe der Dokumente. Zu-

satzlich muss es auch die Moglichkeit zur Wiedervorlage geben.
Aullerdem bendtigen wir eine Berechtigungsverwaltung, die fur
jedeneinzelnen Mitarbeiter steuert, welche Dokumente erlesen
oder bearbeiten darf. Und jeder Schritt muss nachvollziehbar
dokumentiertsein.Schnell stellte sich heraus, dass selbstbeieiner
geringen Anzahl erstellter Dokumente eine Lenkung nach den
Vorgabender Normen mit der papiergestitztenVorgehensweise
auch mit grollem personellen Aufwand kaum zu bewaltigen ist.

Elektronisches Dokumentenmanagement-System -
Anforderungen und Auswahl

Einelektronisches Dokumentenmanagement-System (DMS) zur
Unterstltzungunseres Qualitdtsmanagementswar unausweich-
lich. Eine wichtige Voraussetzung hatte dieses DMS zu erfullen:
Essolltedierealen Prozesse und Arbeitsbereicheim Zentrallabor
abbilden, sich an diese anpassen - nicht umgekehrt.

Aus unserer Sicht erfullte die 2009 aufder Jahrestagung der Ar-
beitsgemeinschaft Akkreditierter Laboratorien(AAL)vorgestellte
Dokumenten-Lenkungssoftware ,Docdb” unsere Anforderun-
gen. Denndieses System sollte es unserlauben, alle Dokumente
inhaltlich selbstzu erstellen undtrotzdem-im Rahmender Vor-
gaben der Deutschen Akkreditierungs-Stelle (DAKkS) - eigene
Layouts zu gestalten. Die Lenkung der Dokumente durch Do
db war aulRerdem nachvollziehbar und mit der Moglichkeit der
elektronischen Unterschrift fur Ersteller, Prifer und Freigeber
rechtlich hieb-undstichfest. Die Wiedervorlage der Dokumente
zur Prifung nachvariabel zubestimmenden Zeitraumen erfolgte
automatisch.

Die Gliederung der Laborbereiche hatten wir bereits fur die
Papierform der Dokumentenlenkung festgelegt und konnten
diese unter Berucksichtigung der Vorgaben der DAKKS in den
elektronischen Dokumentenbaum (s. Abb. 1) Ubernehmen. An-
forderungenwie das ,Zentrale Dokumentenverzeichnis”und die
,DAKKS-Liste” lieRen sich im Excel-Format einfach und schnell
generieren. Inder DAkkS-Liste(s. Abb. 2) sind alle Prifverfahren
inden BereichenKlinische Chemie undImmunologie mit Sortie-
rung nach Untersuchungsart, mitden Angaben zur Messgrofie
(=Analyt), zu Untersuchungsmaterial und Untersuchungstechnik,
zur Anweisung (Name der SAAund aktuelle Versionsnummer), zu
Geratsowie Angabe zu CE-oder Inhouse-Verfahren, aufgefihrt.

Mit freundlicher Unterstiitzung von Dr. Neumann & Kindler GmbH & Co. KG « www.labcore.de
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Die Erstakkreditierung und der Alltag mit Doc-db

Nach einer Demonstration des DMSinunserem Zentrallaborim
Frihjahr2010sahenwirinder Lenkungssoftware Docdballe zu-
vor beschriebenen Anforderungen erfullt. Nur dreiMonate spater
installierten wir die Software und konntentatsachlichalle schon
bestehenden Dokumentein einer gultigen Versionimportieren.
Ab diesem Moment stellten personalisierte Log-ins sicher, dass
dieRechte (erstellen, prifen, freigeben, Leserechtfir bestimmte,
nicht 6ffentliche Dokumente) und Pflichten der Nutzer (aktuelle
Aufgaben, Lesebestatigungen)nach jeder Anderung zeitnah an-
gezeigtwurden. Einneu zu erstellendes Layout
mit Lenkungskopf und -fuf? konnte bei einer
Wiedervorlage der importierten Dokumente
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Anforderungen wie Lesebestatigung, Wiedervorlage, Anderungs-
historie und die Dokumentenlenkung nachvollziehbar und nicht
manipulierbar sind. Alle fur die Akkreditierung benétigten Un-
terlagen, ob zu Geraten oder Analyten (Bedienungsanleitungen,
Beipackzettel ..), Gesetze, Versicherungsvertrage etc., werden
nach Moglichkeit an die geeignete Stelle im Docdb importiert.
So kdonnen wir sicherstellen, dass sie stets auffindbar und aktu-
ell sind. Dank der Verlinkung mitgeltender und urspringlicher
Dokumente lassen sie sich alle jederzeitim passenden Zusam-
menhang auffinden.

BR T v o Biew

i
24 Untersuchungsare:

B 1 o 1 [ I E

Ubernommenwerden. Wievonuns gewunscht,
erforderte die Erstellung und Bearbeitung
von Dokumenten keine Einarbeitung in eine
Spezialsoftware, sondern erfolgte mit den
gewohnten Office-Programmen.

Daalle Arbeitsplatzeim Labor mit Computern
ausgestattetsind, aufdenen lediglich die Doc
db-Clients installiert werden mussten, fiel es
uns leicht, die papiergestutzte und in Form
zahlreicher Ordner im Labor vorhandene
Version der Dokumentenlenkung, durch die
elektronischezuersetzen. Alle bendtigten Dokumente sind nun
jederzeit und an jedem Arbeitsplatz in ihrer aktuellen Version
verflgbar.

Beipersonalisiertem Log-in zeigt eine Aufgabenliste, welche Do-
kumentevomMAgelesenwerden missen. Im Lesemoduswerden
in Uberarbeiteten Dokumenten die Anderungen gegentiber der
Vorversion Ubersichtlich hervorgehoben. Alle Dokumente sind
mit bestimmten Eigenschaften (Dokumentencode, -lenkung,
-rechte und -wiedervorlage) und Attributen (Dokumententyp,
fur die DAKKS-Liste benotigte Informationen) ausgestattet, die
die elektronische Lenkung ermaoglichen. Dies ist nicht nur eine
Erleichterungfur die MA, sondern erflilltauch eine Forderung der
Norm. Denndadurchkénnen die erstellten SAAs nach einmaliger
Zuordnunginder ,Projektansicht DAkkS"jederzeitin Form einer
gultigen DAKKS-Liste im Excel-Format ausgegeben werden. Die
Liste entspricht allen geforderten Vorgaben und kann ab dem
Zeitpunkt der Ersterstellung-alsoimmer -aktuell und fehlerfrei
erstellt werden.

Nach einerinternen System-Schulungfuhrten diese Funktiona-
litaten insgesamt zu einer hohen Akzeptanz bei den MA.

Das System-und Fachauditim Rahmen der Akkreditierung fand -
dankder Umstellungvon der manuellen zur elektronischen Do-
kumentenlenkung - bereits sechs Monate nach der Installation
von Docdbam Computer bzw. ander Arbeitsplatz-Workstation
statt, was die Gutachter als besonders angenehm empfanden.
AuBerdemwar es beider Erstakkreditierung sehr hilfreich, dass
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Abb. 2: Auszug aus der ,DAKKS-Liste” des Zentrallabors.

Samtliche Mitarbeiter verwenden Doc-dbim Laboralltag standig
undsind dadurchim Umgang mit diesem Programm sehr gelibt,
was natdrlich in einer Auditsituation ein groBer Vorteil ist. Das
Leistungsverzeichnis aller Parameter desvon unsangebotenen
Untersuchungsspektrums steht unseren Einsendern stets in
aktueller Form Uber die Homepage zur Verfugung.

Zusatzlichverwendenwir beiunsim Haus Uber die Akkreditierung
hinaus weitere Funktionalitdten von Docdb zur Verwaltungvon
Vertragen,von Lehraufgabenfur jedes Semester oder fur POCT.

Fazit

UnsereErfahrungen haben gezeigt, dassein DMS, das sowohl die
Anforderungen der Normen (Rili-BAK etc.) als auch die individu-
ellen Anforderungen des Labors erfUllt, eine enorme Erleichte-
rung beider Einfihrung und Pflege eines QM-Systems darstellt.
Es macht das Qualitdtsmanagement einfacher, Ubersichtlicher
und effizient. Es stellt sicher, dass alle Dokumente permanent
zurVerfugungstehen-obin dertaglichen Routinearbeitoderim
DAKkS-Audit. Das DMStragt dazu bei, dass das QM nicht Selbst-
zweckist, sondernim Laboralltag ,gelebt” werden kann.

Dr. med. Andreas Grigull (Bereichsleiter Medizinische Informatik)
Anke Carstensen (QMB Zentrallabor)

Martina Schmidt (QMB Zentrallabor)

Prof. Dr. med. Birgit Stoffel-Wagner (Arztliche Leiterin Zentrallabor)
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Dokumentenmanagement leicht gemacht
®Doc-db by labcore®

Spatestensseit der Entwicklung entsprechender Softwareist die Dokumentenlenkungim Qualitdétsmanagement
eines medizinischen Labors kein groRes Problem mehr; nach entsprechender Stammdatenpflege lauft sie wie
vonalleine.®Doc-dbistdierichtige Losungim medizinischen Labor - besonders, wenn Sie lhr QM-System schon
implementiert haben. Denn dann kennen Sie als QMB die Probleme.

Sie haben eine groBe Anzahlvon Dokumenten bereits mit Standard-
Schreibprogrammen wie Word, OpenOffice Writer oder noch exo-
tischeren Programmen erstellt. Die Lenkung, Aktualisierung und
Archivierung dieser Dokumente gewahrleisten Sie unter grolem
personlichen Einsatz und der Zuhilfenahme unzahliger Excel-Ta-
bellen. Alle diese Tatigkeiten missennachvollziehbar protokolliert
werden - es ist schliel3lich Qualitdtsmanagement.

Gleichzeitig sollen die Dokumente zumrichtigen Zeitpunkt demrich-
tigen Mitarbeiter zur Bearbeitungund der Laborleitung zur Freigabe
und Inkraftsetzung zugeleitet werden, ohne dabei den Uberblick
zu verlieren. Und mit der Erstellung alleine ist es nicht getan: Neue
Dokumentenversionen mussen verteilt, die alten, ungultig gewor-
denenwieder eingesammeltundein Exemplar zu Referenzzwecken
archiviert werden.

®Doc-dbistdas Softwareprodukte, dasshnendiese zeitaufwendigen
Verwaltungsaufgaben komplettabnimmt. Und nicht nur das: Mitder
Software mussen Sie Ihre bisherige, etablierte Arbeitsweise nicht
andern. Dokumenteinverschiedenen Dateiformaten, mehrstufige
Erstellungs-und Freigabeprozesse, eigene Dokumentensortierung?
Alles kein Problem. Das labcore®-Beratungsteamsorgtfireine pro-
blemlose Migration.

Doc-db

Workflow

Kontaktinformation

Labor, Software, Akkreditierung

Sobald Sie den Schritt von der manuellen zur automatisierten Do-
kumentenlenkung vollzogen haben, halt die Akkreditierung weitere
Verwaltungsaufgaben fir QMB bereit, bei denen ®Doc-db Sie gerne
unterstltzt. Der Akkreditierungsstelle muss im Vorfeld eine gro3e
Anzahlvon Dokumenten zugeleitet werden. Eine Zuordnung der ei-
genenSOPzudenvorgegebenenUntersuchungsgebietenund-arten
ist dabei sehr hilfreich. Diese Daten lassen sich in ®Doc-db leicht be-
reitstellen, da jede SOP ,weil3", fir welches Untersuchungsgebiet sie
zustandigist. Dartber hinaus kommuniziert ®Doc-db QM-relevante
Informationen andasLIS. Dortwerdenjedem Analytendie passenden
SOPsunddiefurjedenArbeitsschritt notwendigen Formulare zuge-
ordnet, sodass ein Mitarbeiter stets die aktuellsten Informationen
anseinem Arbeitsplatz zur Verfugung hat.

Argumente fur ®Doc-db

» QMB werden komplett von der Beaufsichtigung des Lenkungs-
prozesses befreit.

» Autorenarbeiteninihrem bisherigen technischen Umfeld (Office-
Software) weiter.

» Dokumentenlistensindimmerautomatischaufdemneuesten Stand
undMitarbeiter haben genau eine Anlaufstelle fir Dokumente und
Formulare.

» Umfangreiche Listenfunktionenstellenerforderliche Dokumente,
z.B. zur Akkreditierung, auf Knopfdruck zur Verfugung.

» Vielfdltige Schnittstellen beziehen auch das LIS in das Qualitats-
managementmit ein.
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