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Elektronische Dokumentenlenkung im Gesundheitswesen

Eine Standard Operating Procedure (SOP = Standardvorge-
hensweise] ist eine Arbeitsanweisung, die das Vorgehen in-
nerhalb eines Prozesses beschreibt. Von der Erstellung bis
zur Einfihrung einer SOP bedarf es der folgenden Schritte:
Dokumentation (beispielsweise Beschreibung eines Ab-
laufs), Priifung durch eine zweite Person mit Unterschrift

und angewandten Prifkriterien, Information und Schulung
der Betroffenen sowie das Anderungsmanagement. Eine
SOP beinhaltet meist eine eindeutige Kennzeichnung, ein
Giltigkeitsdatum oder -zeitraum, eine Versionsnummer
und den Namen des Erstellers, Priifers und des Freigebers
mit den jeweiligen Unterschriften.
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Elektronische Dokumentenlenkung im Gesundheitswesen
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Die Mediaform QM-Suite ermaglicht die vollstandig papier-
lose Verwaltung von Standard-Arbeitsanweisungen (SOPs],
beginnend mit der Erstellung, Uber die Freigabe bis hin
zur Archivierung. Speziell fir das Gesundheitswesen ent-
wickelt, bieten die Software-Module QualityManager und
LabCenter die praxisnahe QM-Losung fir Krankenhauser,
Kliniken, Laboratorien und universitare Forschungseinrich-
tungen.

Sicherheit

® Protokollierung aller Aktionen (Audit-Trail)

= Elektronische Signatur nach den Richtlinien der
Good Laboratory Practice

= Browsertechnologie fir Intra- und Internet-Zugriff

= Kosten- und Zeitersparnis

= Minimaler Aufwand fir SOP-Schulungen

= Geringe Hardware-Arbeitsplatz-Anforderungen

= Kein Einsatz externer Software notwendig

= Vorbereitung fir bendtigte DAkkS-Listenerstellung

= Datenkopplung mit dem LIS als Grundlage fiir Me-
thoden- und Gerate-SOPs

Gerade bei der qualitatsrelevanten Prozessdokumentation
missen hochste Anforderungen erfillt werden. Mithilfe der
Mediaform QM-Suite erfolgt die Erstellung von Arbeits- und
Verfahrensanweisungen einfach und effektiv. Jedes Doku-
ment wird erstellt, gepriift, freigegeben, geschult und in die
Verteilung gegeben. Gleichzeitig garantiert die QM-Suite
einen lickenlosen Zugriff aller Mitarbeiter auf die aktuell
giiltigen Unterlagen. Anderungen, Hinweise und Uberar-
beitungsgriinde werden dabei ebenso verwaltet wie die
Schulungen einzelner Mitarbeiter und verschiedene Versi-
onen der Dokumente.

Prozesse
= |nterne Aufgaben-Liste fir jeden Nutzer
= Mail-Benachrichtigung tiber anstehende Aufgaben

Einfache Rollenzuweisung je Nutzer
= |nteraktives Schulungsmanagement

Flexibilitat
= |ntegration bereits vorhandener Dokumente
= Mandatenfahigkeit mit Verwaltung von mehreren

Leistungsverzeichnissen



QualityManager

Effiziente elektronische Dokumentenlenkung

Der QualityManager ist eine webbasierte Software, die eine
sichere Losung zur effizienten Dokumentenlenkung dar-
stellt und dabei den Anforderungen der deutschen und in-
ternationalen Aufsichtsbehorden gerecht wird. Die Software
unterstitzt die Organisation des Dokumentenlebenszyklus
von der Erstellung bis zur Verdffentlichung. Nach
Fertigstellung werden die Dokumente automatisch in das
PDF-Format konvertiert, in dem Autoren, Priifer und Geneh-
migende mittels Freigabesignatur unterschrieben haben.

Durch die elektronische Signatur und die Audit-Trail-Funk-
tionalitat konnen einfach Freigabeprozesse realisiert wer-
den, die zugleich die vollstandige Nachvollziehbarkeit
sicherstellen. Die Verwendung von unternehmenseigenen
Dokumentenvorlagen, die automatische Vergabe von Ver-
sionsnummern sowie die rechtzeitige Benachrichtigung
vor Ablauf von Uberpriifungsfristen runden das System ab.
Nicht zuletzt stellt die systemgestitzte Aufgabenverwal-
tung sowie Steuerung und Verteilung von Schulungen ein
zentrales Kriterium dar.

Normgerechtes SOP-Management

Die Anforderungen an Qualitatsmanagement-Systeme im
Gesundheitswesen steigen stetig. Um diese Entwicklung
begleiten zu konnen ist eine leistungsstarke Software-
Losung notwendig, welche geltende Anforderungen erfiillt
und Standort-lbergreifend anwendbar ist. Die Mediaform
QM-Suite wurde daher in enger Zusammenarbeit mit natio-
nal und international arbeitenden Unternehmen entwickelt
und beachtet insbesondere die Anforderungen im medizini-
schen Labor gemaf3 der Normen DIN EN ISO 15189, DIN EN
ISO 17025 und der RiliBAK.

Einfache Installation

Die Software ermdglicht die elektronische Verwaltung
von SOPs mittels einer serverbasierten, plattformunab-
hangigen Webapplikation. Die Installation zusatzlicher,
kostenpflichtiger Software auf jedem Arbeitsplatz ist fur
die Arbeit mit den Modulen der QM-Suite nicht notwen-
dig. Dies erspart gerade bei grofleren, verteilten Syste-
men enorme IT-Leistungen, reduziert die Ausgaben fur
Fremdsoftware, teure Arbeitsplatzrechner und sichert
die zentrale, standige Verfligbarkeit der Losung. Dari-
ber hinaus sinkt der Software-Validierungsaufwand bei
neuen Funktionalitaten und Updates auf ein Minimum.




Fur die Qualitatssicherung nimmt die Mitarbeiterschulung
sowie deren Nachweis eine herausragende Bedeutung
ein. Das integrierte Schulungsmanagement des Quality-
Managers bietet eine perfekte Unterstiitzung bei der Er-
stellung und Verteilung sowie der Dokumentation der Schu-
lungsteilnehmer und Inhalte. Bereits bei der Erstellung der
Dokumente lassen sich Testfragen zur Lernkontrolle for-
mulieren.

Entsprechend der Anforderungen der 15189, 17025 und Ri-
liBAK geht der QualityManager davon aus, dass Dokumente
vor der Verdffentlichung geschult werden missen. Daher
ladt der QualityManager automatisch mit der Freigabe
einer neuen SOP die Schulungsteilnehmer ein und erzeugt
automatisch entsprechende Aufgaben im System. Nach
erfolgreicher Schulung werden die Dokumente in Kraft ge-
setzt.

Ein  wesentlicher Erfolgsfaktor fiir die Einflihrung
einer Qualitatsmanagement-Software ist die Integra-
tion sowie die Motivation aller Mitarbeiter. Aus diesem
Grund stellt der QualityManager mit dem Dashboard
eine zentral verfligbare Internetplattform dar, die ne-
ben der reinen Information auch als aktiver Arbeits-
platz zur Umsetzung der Aufgaben des Qualitatsma-
nagements genutzt wird. So kénnen einfach und schnell
alle Mitarbeiter am QM-Prozess lhres Unternehmens,
unabhangig von aufwendigen Installationen oder der Frage
von Lizenzkosten, beteiligt werden.

Vielfach ist die Ubernahme bestehender Daten ein Thema
bei der Einfihrung eines SOP-Systems. Mit dem Quality-
Manager konnen bestehende Dokumente mit Uberschau-
barem Aufwand Ubernommen werden. Dabei kdnnen
vorhandene Konzepte, z.B. eine bestimmte Ablagestruktur
und eine unternehmensindividuelle Nummerierung, nach-
empfunden werden.

= Webbasiertes QM-System

= |ntegration externer Unternehmensbereiche moglich

= Einhaltung vorgeschriebener Prozesse: Priifung,
Freigabe, Schulung, Verteilung, Archivierung und
Auferkraftsetzung

= Vorlagenverwaltung als Basis fiir verschiedene SOPs

A _

Einfache Erstellung datenbankunabhangiger SOPs
mit Texten, Grafiken, Bildern und Tabellen
Schulungsmanagement mit interaktiver Lern-
kontrolle

Verwaltung mitgeltender SOPs sowie Dokumente
Automatische Generierung lhrer SOP-Kiirzel



Hinter jeder komplexen Struktur stehen einfache Beziehungen

Speziell fir medizinische Laboratorien entwickelt, stellt
das LabCenter alle Informationen des angeschlossenen
Laborinformationssystems (LIS) an einem zentralen Ort zur
Verfiigung. Zur Abbildung eines ganzheitlichen Work-Flows
verwaltet das LabCenter Gerate, Materialien, Untersu-
chungsgebiete, Untersuchungstechniken, Reagenzien, Her-
steller und Wartungszyklen.

Diese Analysen- und Gerateinformationen sowie weiterge-
hende Inhalte und Marketinginformationen konnen direkt
fur die Erstellung von SOPs und die Pflege von Internetsei-
ten verwendet werden.

Unterschiedliche Abteilungen und Bereiche eines Unter-
nehmens arbeiten mit derselben Datenbasis. Uber die Ver-
gabe von Rollen und das Einstellen von Rechten kdnnen

Um erfasste Daten nicht nur an verschiedenen Orten dar-
zustellen, sondern auch zu wissen, was sich hinter den Da-
ten verbirgt, wurden spezielle Eingabemasken entwickelt.
Jede Information, die in einem anderen Kontext wiederver-
wendet werden kann, wird auf diese Art und Weise erfasst
und gespeichert.

Viele Daten in einem Labor werden nicht nur in einem
Bereich verarbeitet. So wird beispielsweise ein hinterleg-
tes Material bei unterschiedlichen Analysen angegeben. Im
LabCenter werden diese Informationen zentral miteinander
verknipft. Sie legen ein Material an und stellen eine Ver-
knipfung mit allen relevanten Analysen her. Wird der Name
des Materials geandert, so wirkt sich dies automatisch auf
jede verknipfte Analyse aus und eine Mehrfachpflege ent-
fallt.

fur jeden Mitarbeiter die bendtigten Funktionen und Felder
freigeschaltet werden. Fir Mitarbeiter nicht relevante oder
nicht gewiinschte Optionen bleiben unsichtbar. Uber auto-
matische Importe wird das LabCenter zusatzlich mit ande-
ren Systemen synchronisiert.

Einmal im System kdnnen unterschiedliche Abteilungen,
wie telefonische Kunden-Service, Labor- und Vertriebsmit-
arbeiter, Uber Filtermasken alle Inhalte recherchieren und
so schnell auf freigegebene Arbeitsanweisungen (SOPs) zu-
greifen.

Die Daten des LabCenters stehen dariber hinaus fiir unter-
schiedlichste Exporte bereit. Uber definierte Schnittstellen
konnen die Daten zur Aufbereitung von individuellen Labor-
katalogen, CD ROMs und Internetseiten verwendet werden.
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Daten, die beispielsweise aus einem Laborinformationssys-
tem (LIS) Gbernommen wurden, enthalten ggf. Informatio-
nen, die nicht uneingeschrankt in alle Medien verdffentlicht
werden sollen. Mit dem LabCenter haben Sie die Moglich-
keit, die Sichtbarkeit dieser Informationen fir verschiedene
Bereiche einzustellen. So konnen Sie z.B. einige Zeilen des
Referenzbereichs fiir die SOP freischalten und andere fir
die Ausgabe auf einer Webseite.

Fur akkreditierte Labore ist es in regelmafigen Abstanden
notwendig, eine Liste aller Analysen-Anderungen bereitzu-
stellen. Diese Ubersicht muss daher stets auf dem aktuel-
len Stand gehalten werden. In Kombination aus LabCenter
und QualityManager verfligen Sie mit dem Modul . Akkre-
ditierungsliste” tiber eine Losung, welche diese Aufgabe in
Form einer Excel-Liste nach Vorgabe z.B. der DAKKS fiir Sie
Gbernimmt.

Im Labor ist das fihrende Datensystem in der Regel das La-
borinformationssystem (LIS). Zusammen mit weiteren re-
daktionellen Daten kann das LabCenter eine wertvolle neue
Datenbasis fir das Labor bilden. Um dabei den vorhande-
nen Workflow zu erhalten, konnen die Daten automatisiert
aus einem LIS in das LabCenter importiert werden. Daten,
welche aus den LIS stammen, werden fiir die Bearbeitung
gesperrt, so dass keine Synchronisierungsprobleme auftre-
ten. Auf Anderungen an den LIS-Daten kann das System Sie
auf Wunsch hinweisen.

Mehr Uber die QM-Suite erfahren Sie in
unseren Anwenderberichten auf unserer
Website unter:

www.mediaform.de/software-loesungen/
qualitaets-management/

= Semantische Erfassung der Labordaten

= Spezielle Eingabemasken fiir Materialhaltbarkeiten

= Erfassung des quantitativen, qualitativen und semi-
quantitativen Referenzbereichs

= Erfassung von Geraten und zugehdrigen Modulen

= Verschiedene Sichtbarkeiten der Inhalte

= Erfassung von gebrauchsfertigen und nicht ge-
brauchsfertigen Reagenzien
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= Vorbereitung fiir die DAkkS-Listenerweiterung

= Datenbasis fur die Erstellung von Methoden- und
Gerate-SOPs

= Zeitersparnis durch Verkniipfen von Daten

= Datenexporte in externe Systeme moglich

= Aktuelle Daten fiir Online- und Printmedien

= Datenkopplung mit dem Laborinformationssystem
(LIS)



B Normgerechtes SOP-Management

Die Software wurde in enger Zusammenarbeit mit national und internati-
onal arbeitenden Unternehmen entwickelt und erfillt die Anforderungen
im medizinischen Bereich nach den Normen wie RiliBAK und DIN EN IS0
15189 und 17025.

Interaktives Schulungsmanagement

Das integrierte Schulungsmanagement der QM-Suite bietet eine perfekte
Unterstitzung bei der Erstellung und Verteilung sowie der Dokumenta-
tion der Schulungsteilnehmer und Inhalte. Bereits bei der Erstellung der
Dokumente lassen sich zu jedem Dokument Testfragen zur Lernkontrolle
formulieren.

Einfache Installation ohne Zusatzsoftware

Die Software ermdglicht die elektronische Verwaltung von SOPs mit-
tels einer serverbasierten, plattformunabhangigen Webapplikation. Die
Installation zusatzlicher, kostenpflichtiger Software auf jedem Arbeits-
platz ist fiir die Arbeit mit der Mediaform QM-Suite nicht notwendig.

Zentrale Kommunikation und Verfiigbarkeit

Ein wesentlicher Erfolgsfaktor fir die Einfihrung einer Qualitats-
management-Software ist die Integration und Motivation aller Mit-
arbeiter. Aus diesem Grund steht die webbasierte Software jedem
Mitarbeiter an jedem Arbeitsplatz zur Umsetzung der Aufgaben des
Qualitatsmanagements zur Verfligung.

Ich mochte mehr liber die
Mediaform QM-Suite erfahren
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