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	Auditplan

	

	
	

	EndoProthetikZentrum Beispielhausen
	Verfahrens Nr.
	





	Einrichtung:
	Klinikum

	
	Straße, PLZ, Ort, Land

	Leiter:
	Anrede, Titel, Vorname, Name

	QMB:
	Anrede, Titel, Vorname, Name

	Auditdatum:
	

	Auditleitung:
	Titel, Vorname, Name




Allgemeines zum Audit

	Geltungsbereich zur Zertifizierung:
	EPZ / EPZmax

	Abteilung:
	Ortho / Ortho+UCH / UCH

	QM-Zertstelle:
	

	QM-Standard:
	

	Status Audit:
	Erstzertifizierung

	Auditteam:
	Leitender Fachexperte
	Titel, Vorname, Name

	
	Co- Fachexperte
	Titel, Vorname, Name

	
	Systemauditor
	Titel, Vorname, Name





	
	
	Auditdatum
	



	Uhrzeit
	Auditierte
Bereiche / Abteilungen / Prozesse
	Ort
Ansprechpartner
	Fachexperten /
Bemerkung

	08:30
08:45
	Auditeröffnung
Vorstellung der Fachexperten und Erläuterung des Auditablaufs

Zu Beginn werden 20 Akten des Betrachtungszeitraumes zur Einsichtnahme ausgewählt.
Bitte halten Sie eine Liste aller Patienten aus dem Bemessungszeitraum für die Auswahl der Patientenakten vor. Bitte trennen Sie die Patientenlisten nach Hüft- und Knieeingriffen sowie nach Primär- und Wechseleingriffen, die Wechseleingriffe zudem nach Wechseln von Knochen- und nicht knochenverankerten Komponenten.
	Konferenzraum

Leitung
Koordinator
QMB

Weitere Teilnehmer können gerne teilnehmen.
	

	08:45
10:45
	Leitung des EndoProthetikZentrums
· Einführungspräsentation über das Zentrum max. 15 Minuten
· Struktur des Zentrums
· Philosophie und Ziele des Zentrums
· Qualitätsbericht
· Anforderungen an ein Zentrum (EB_2.1)
· QM-System als Grundlage & Risikomanagement (EB_2.4 & 6)
· Besprechung der Bewertung des Erhebungsbogens und Sichtung der Maßnahmen
· Kooperationsvereinbarungen mit Behandlungspartnern (EB_2.7)
· Kooperationsvereinbarung: Gefäßchirurgische Versorgung (EB_3.2.5)
· Sichtung der Nachweise (Zertifikate)
· Implantathersteller (EB_3.2.12)
· Technische Orthopädie (EB_3.2.11)
· Bewertung des Implantates (EB_4.2)
	Konferenzraum

Leitung
Koordinator
QMB

Weitere Teilnehmer können gerne teilnehmen.
	Bitte zur Einsichtnahme vorbereiten:
· Organisationsplan des EPZ (evtl. Organigramm, Stellenplan)
· Ernennungsurkunden Koordinator/ QM-Beauftragter
· Qualitätsbericht
· Kooperationsvereinbarungen
· Zertifikate 
(ISO 9001 des Hauses, evtl. Sterilgutversorgung: 9001 oder 13485) 

	10:45
11:00
	Absprachen der Auditoren
	
	

	11:00
11:30
	Personal
· Anforderungen an Leitung und Hauptoperateure (EB_2.2)
· Weiterbildungsplanung  (EB_2.8)
· Fortbildungsplanung (EB_2.8)
· Personalentwicklungskonzepte (EB_2.8)
ggf. Studien / wissenschaftliche Aktivitäten
	Konferenzraum

Leitung
Koordinator
QMB
	Bitte zur Einsichtnahme vorbereiten:
· WB-Planung
· PE-Konzept

	11:30
12:00
	Institutionalisierte Besprechungen 
· Allgemeine Anforderungen (EB_2.5.1)
· Komplikationsbesprechung  (EB_2.5.3)
· Tumorkonferenz (EB_2.5.3)
	Konferenzraum

Leitung
Koordinator
QMB
	Bitte zur Einsichtnahme vorbereiten, falls vorhanden:
· Einladungen
· Protokolle
· Teilnehmerlisten

	12:00
12:30
	Aufbereitung Auditergebnisse und 
kleine Mittagspause
	
	

	12:30
12:45
	Besprechung der Kriterien zu den Anforderungen der Sprechstunde (EB_2.6)
· Wartezeiten
· Sprechstundenplanung
· Sprechstundendokumentation
· OP-Planung
· Gesetzliche Anforderungen
	Konferenzraum

Leitung
Koordinator
QMB
	Bitte zur Einsichtnahme vorbereiten:
· Erfassung Wartezeiten
· Auswertung
· Maßnahmen(-plan)


	12:45
13:15
	Sichtung zur Umsetzung in der 
Sprechstunde (EB_2.6)
· Wartezeiten
· Sprechstundenplanung
· Sprechstundendokumentation
· OP-Planung
· Gesetzliche Anforderungen
· (Begehung der Praxis / des MVZ am Standort)
	Rundgang durch die Kern-Bereiche des EPZ:
1. Ambulanz / Poliklinik

Koordinator
Personal vor Ort wie dienstlich geplant

	Bitte zur Einsichtnahme vorbereiten:
· Erfassung Wartezeiten
· Auswertung
· Maßnahmen(-plan)
· Sprechstundenplan/OP-Plan

	13:15
14:15
	Sichtung zur Umsetzung im OP und im AWR

· OP-Abteilung (EB_2.3.1)
· Primärendoprothetik (EB_3.1.1)
· (Wechsel- und Revisionsendoprothetik (EB_3.1.2) 
· Komplikationsmanagement (EB_3.1.4)
· Implantatmanagement (EB_3.2.12)
· [bookmark: _Toc275256442]Logistik (EB_3.2.14)
· Anästhesie (EB_3.2.2)
· Gefäßchirurgische Versorgung (EB_3.2.5)
	Rundgang durch die Kern-Bereiche des EPZ:

2. Zentral-OP
13.15 bis 14.00
3. AWR
14.00 bis 14.15

Leitung
Operateure
Anästhesie
Pflege
Weitere Behandlungspartner bei Bedarf
	Bitte zur Einsichtnahme vorbereiten:
· OP-Statut
· Lagerungsstandards
· Siebpacklisten
· Behandlungspfade
· Algorithmus Notfall
· OP-Protokolle
· AWR-Protokolle
· BTM-Dokumentation
· CE-Kennzeichnung der verwendeten Implantate
· Explantate-Nachweise
· Protokolle der Hygiene- und Apothekenbegehungen

	14:15
14:45
	Besprechung der Kriterien zu den Anforderungen 
· OP-Abteilung (EB_2.3.1)
· Primärendoprothetik (EB_3.1.1)
· (Wechsel- und Revisionsendoprothetik (EB_3.1.2) 
· Komplikationsmanagement (EB_3.1.4)
· Implantatmanagement (EB_3.2.12)
· Logistik (EB_3.2.14)
· Anästhesie (EB_3.2.2)

	Konferenzraum

Leitung
Koordinator
QMB
	Bitte zur Einsichtnahme vorbereiten:
· OP-Statut
· Lagerungsstandards
· Siebpacklisten
· Behandlungspfade
· Algorithmus Notfall
· OP-Protokolle
· AWR-Protokolle
· BTM-Dokumentation
· CE-Kennzeichnung der verwendeten Implantate
· Explantate-Nachweise
· Protokolle der Hygiene- und Apothekenbegehungen

	14:45
15:30
	Kennzahlen
· Häufigkeit von Komplikationen und Interventionen (EB_4.3)
· Qualitätsindikatoren (EB_5)
· Anhang Kennzahlen
	Konferenzraum

Leitung
Koordinator
QMB
Operateure
	Bitte zur Einsichtnahme vorbereiten:
· Erfassung Komplikationen
· Q-Indikatoren
· Kennzahlen


	15:30
17:30
	Aktenprüfung von 20 Akten
Bitte halten Sie die ausgewählten Akten bereit. Bei digitalen Akten bitten wir um Unterstützung durch einen Mitarbeiter von Ihnen für das KIS-System.
	
	Bitte zur Einsichtnahme vorbereiten:
· Ausgewählte Akten


	17:30
18:00
	Klärung offener Fragen und Vorbereitung des Feedbackgespräches zum 1. Audittag
	Konferenzraum
	

	18:00
18:30
	Feedbackgespräch 1. Audittag
	Konferenzraum

Leitung
Koordinator
QMB
	




	
	
	Auditdatum
	



	Uhrzeit
	Auditierte 
Bereiche / Abteilungen / Prozesse
	Ort
Ansprechpartner
	Fachexperten /
Bemerkung

	08:30
08:45
	Kurze Besprechung zum Tagesablauf
	Konferenzraum

Leitung
Koordinator
QMB
	

	08:45
09:15

	Patienten- und Zuweiserzufriedenheit
(EB_2.7.1, 3.1.5 & 4.1)
· Auswertung und Maßnahmen Patientenbefragung
· Auswertung und Maßnahmen Zuweiserbefragung
	Konferenzraum

Leitung
Koordinator
QMB
	Bitte zur Einsichtnahme vorbereiten:
· Nachweise
· Fragebogen
Maßnahmen 
(-pläne) 

	09:15
09:45
	Besprechung der Kriterien zur stationären Versorgung:
· Operative Station (EB_2.2.2)
· Behandlungspfade (EB_3.1.1 & 3.1.2)
· Pflegestandards
· Stationäre Aufnahme
· Präoperative Vorbereitung
· Komplikationsmanagement (EB_3.1.4)
· Patientenkommunikation (EB_3.1.5)
· Entlassmanagement
· Schmerzkonzepte
· Konsilwesen (EB_3.2.10)
· Gesetzliche Anforderungen
	Konferenzraum

Leitung
Koordinator
QMB 
Pflege
Physiotherapie (bei Bedarf)
Weitere Behandlungspartner bei Bedarf
	Bitte zur Einsichtnahme vorbereiten:
· Dienst- und Urlaubspläne
· Behandlungspfade (Knie/Hüfte)
· Pflegestandards
· Schmerzkonzept


	09:45
10:45
	Sichtung zur Umsetzung in der stationären Versorgung (pro Station)
· Operative Station (EB_2.2.2)
· Behandlungspfade (EB_3.1.1 & 3.1.2)
· Pflegestandards
· Stationäre Aufnahme
· Präoperative Vorbereitung
· Komplikationsmanagement (EB_3.1.4)
· Patientenkommunikation (EB_3.1.5)
· Entlassmanagement
· Schmerzkonzepte
· Konsilwesen (EB_3.2.10)
· Gesetzliche Anforderungen
	Rundgang durch die Kern-Bereiche des EPZ:

4. Stationärer Bereich: 
pro Station mind. 20 Min.

Leitung
Koordinator
QMB 
Pflege
Physiotherapie (bei Bedarf)
Weitere Behandlungspartner bei Bedarf
	Bitte zur Einsichtnahme vorbereiten:
· Dienst- und Urlaubspläne
· Behandlungspfade (Knie/Hüfte)
· Pflegestandards
· Schmerzkonzept


	10:45
11:15
	Bildgebende Diagnostik (EB_3.2.1)
· konventionelles Röntgen (EB_3.2.1.1)
· MRT (EB_3.2.1.2)
· CT (EB_3.2.1.3)
· Angiographie (EB_3.2.1.4)

(evtl. Nuklearmedizin (EB_3.2.6))
	Konferenzraum:
Leitung der Radiologischen Klinik oder durchführenden Einheit

Leitung der Klinik
Leitung Zentrum
Mitarbeiter vor Ort wie dienstlich geplant
	Bitte zur Einsichtnahme vorbereiten:
· Qualifikationsnachweise der indikationsstellenden und diagnostischen Ärzte
· Liste der eingesetzten Geräte, evtl. Betriebserlaubnis

	11:15
12:00
	Supportive Bereiche / Kooperation

· Physiotherapie (EB_3.2.8)
· Sozialdienst (EB_3.2.9)
	Konferenzraum

Leitung
Koordinator
Innere Medizin
Mitarbeiter Sozialdienst
Mitarbeiter Physiotherapie
	Bitte zur Einsichtnahme vorbereiten:
· Qualifikationsnachweise 
· Standards bzw. Darstellung des Portfolios

	12:00
12:30
	Dokumentation Auditergebnisse und Vorbereitung Abschlussgespräch
	Konferenzraum
	

	12:30
13:00
	Abschlussgespräch
Mitteilung Auditergebnisse
	Konferenzraum

Leitung
Koordinator
QMB
Weitere Teilnehmer auf Wunsch
	




Bei vorab des Audits bekannter Struktur unter Einbindung niedergelassener Praxen werden pro Praxis 2 Stunden Audit zusätzlich veranschlagt:

	2 Stunden
z.B. 
13:30
15:30
	Begehung der Praxis XY

· Betrachtung der Einbindung in den Behandlungspfad (Anamnesestellung, Diagnostik, Indikationsstellung, Einbindung in die Besprechung)
· EB_2.2, 2.5.2, 3.1.1, 3.1.5, 3.2.1
	Praxis XY

Leitung EPZ
Leitung der Praxis
Koordinator
QMB
Weitere Teilnehmer auf Wunsch
	



Den nachfolgenden blau markierten Text nach Fertigstellung des Auditplans löschen! Dieser Text dient nur als Information zur Bearbeitung.

Vorgehensweise bei der Auditplanung

· Bearbeitung 1. Seite des Auditplanes
· Festlegen der 
- Auditierten Bereiche / Abteilungen / Prozesse (Spalte 2)
- ggf. Aufteilung der Fachexperten (Spalte 4)
- des Ortes (Spalte 3) 
- der Auditdauer (Spalte 1)
Ortsangabe beschränkt sich auf die Angabe des Standortes bzw. auf den externen Kooperationspartner
· Bearbeitung durch EPZ 
Festlegung zeitliche Reihenfolge, Konkretisierung Angabe des Ortes und Benennung Ansprechpartner
· Überprüfung und Freigabe durch Fachexperten
· Weiterleitung an EPZ und ClarCert

Berechnung Auditdauer

1 Audittag:		8 h + 0,5 h Pause =				8, 5 h
1,5 Audittage:		8 h + 0,5 h Pause + 4 h = 			12,5 h
1,75 Audittage:		8 h + 0,5 h Pause + 6 h + 0,5 h Pause= 	15 h
2 Audittage:		2 x 8 h + 2 x 0,5 h Pause = 			17 h


Der Ablaufplan zum Audit kann sich aufgrund von Notwendigkeiten vor Ort terminlich und inhaltlich verschieben. Dies wird im Audit bekannt gegeben. Die Terminierung der Leitungsgespräche zur Einführung und abschließenden Ergebnisbekanntgabe werden nach Möglichkeit eingehalten.  

Die Fachexperten trennen sich vor Ort bei Bedarf berufsgruppen- und themenbezogen. Auf den stichprobenhaften Charakter des Audits wird hingewiesen.

Bitte stellen Sie sicher, dass in den zu auditierenden Organisationseinheiten Ansprechpartner zur Verfügung stehen und die Einsicht in die systemrelevanten Dokumente ermöglicht wird. Die Vertraulichkeit hinsichtlich der eingesehenen Daten ist in jedem Fall gewährleistet und Vertragsbestandteil. 

Die Durchführung des Audits erfolgt in deutscher Sprache.

Ort, Datum			Titel, Vorname, Name
				Leitender Fachexperte
				ClarCert


	
	
	
	
	




Bitte senden Sie uns den Ausdruck dieser Mail unterschrieben per Fax (+49  (0)7 31 / 70 51 16 16) oder Post zurück.

Mit dem Auditplan sind wir einverstanden.

	
	ja
	
	nein, aus folgenden Gründen:
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	








	
	
	
	
	

	Datum
	
	Antragsteller  (Blockbuchstaben)
	
	Antragsteller   (Unterschrift)
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