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Audit-Plan
In dem hier vorgelegten Audit-Plan wird ein Audit und seine Durchfiihrung beschrieben

1 Auditierte Organisation
2 Ort der Durchfiihrung
3 Datum des Audits

4 Grund fur das Audit

Intern wurden Zweifel geduBert, dafl die Rontgenleistungen im Kreiskrankenhaus in der erforderlichen Qualitdt er-
bracht werden und daf} die Vorschriften eingehalten werden.

5 Auditziel

Nachweis, daf3 die Rontgenleistungen im Kreiskrankenhaus ordnungsgema8 erbracht werden.

6 Auditumfang

Auditiert werden die Ro-Leistungen der Hauptabteilung Rontgen des Kreiskrankenhauses Schliichtern

7 Auditmethode

7.1 Checkliste

Fiir das Audit wird die Audit-Liste ,,Rontgenverordnung und zugehorige Dokumente® AUD/30 Version 1 verwandt.
Die Fragen werden mit den Mitarbeitern der auditierten organisation durchgesprochen und anhand der Belege die
Einhaltung der Forderungen gepriift.

7.2 Stichprobenpriifung

Eine Annahmestichprobenpriifung nach DIN ISO 2859 Teil 1 wird durchgefiihrt. Gepriift wird, ob die Anzahl der
Fehler in einer Stichprobe eine annehmbare Qualititsgrenzlage (AQL) nicht iiberschreitet. Die Empfehlung, das
Priiflos anzunehmen, kann nicht absolut sicher sein, sondern unterliegt einer Irrtumswahrscheinlichkeit (Kundenrisi-
ko). Vereinbart wird ein einfach normales Priifniveau fiir ein Priiflosumfang von 3201 - 10 000 mit dem Priifniveau J
= 80 Einheiten. Die AQL wird auf 10 festgelegt. Die Annahmezahl c ist 14. Die Priifanweisung bedeutet, daf3 das Los
(alle Ro-Bilder des Halbjahres 1996) mit einer Wahrscheinlichkeit von 90 % angenommen wird, wenn nicht mehr als
12 fehlerhafte Einheiten (ein Scribor) enthalten sind.

Nach Angaben des Krankenhauses wurden in den Monaten Januar - Ende Juni 1996 6907 Scriboren angelegt. Ein
Scribor enthélt alle R6-Aufnahmen, die an einem Tag bei einem Patienten durchgefiihrt wurden. Um eine représenta-
tive Stichprobe zu ziehen, werden alle Scriboren in eine Reihenfolge von 1 - 6907 gebracht. Ausgewéhlt werden nach
einem Kartenmischprogramm (IQ Random-Programm 1996 der AUD/07) 80 Ziffern. Diejenigen Scriboren, auf die
die gezogenen Ziffern fallen, gehéren zur Stichprobe.

Die laufenden Nummern der Stichprobe finden sich auf dem Stichprobenplan als Anlage 1. Die rontgenbilder mit den
dort angegebenen laufenden Nummern sollen am Tag des Audits bereitliegen.

Die Rontgenbilder der Scriboren der Stichprobe werden anhand der Priifmerkmale der Leitlinien der Bundesirzte-
kammer zur Qualitdtssicherung in der Rontgendiagnostik. gepriift. Die Aufnahmen eines Scribors gelten als ange-
nommen, wenn alle Aufnahmen des Tages die Kriterien erfiillen.
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7.3 Grundlage des Audits

Verordnung iiber den Schutz vor Schdden durch Réntgenstrahlen (Réntgenverordnung - R6V), Rontgenverordnung
vom 8. Januar 1987 (letzte Anderung vom 2. August 1994), 2. Verordnung iiber den Schutz vor Schiden durch
ionisierende Strahlen (Strahlenschutzverordnung), 3. Leitlinien der Bundesérztekammer zur Qualitdtssicherung in der
Rontgendiagnostik 1995

8 Arbeitsdokumente

Checkliste AUD/08, Anlage 4

9 Sprache des Audits
Das Audit wird in deutscher Sprache durchgefiihrt.

10 Audit-Vorbereitung

Folgende Dokumente sollen vorgelegt werden:

Um die Stichprobe zeitgerecht abarbeiten zu konnen, sollen die R6-Bilder der 80 ausgewéhlten Scriboren herausge-
sucht und bereit gelegt werden.

11 Audit-Ablauf

12 Zeitplan fiir das Audit
Beginn des Audits am Wird noch festgelegt)

13 Zeitpunkt der Schlussbesprechung
Anschlieend an das Audit.

14 Auditbericht

Uber das Audit wird ein Bericht erstellt. Dieser enthilt

e Zusammenfassung zu den vorgefundenen Priifbedingungen.

e Beschreibung des Stichprobenverfahrens

e Fehlerhdufigkeit in der Stichprobe getrennt nach kritischen Fehlern, Hauptfehlern und Nebenfehlern
e Angaben zur Entscheidungssicherheit

e Empfehlung zur Annahme/Ablehnung der Daten

Der Bericht wird spétestens 20 Tage nach Ende des Audits dem Auftraggeber zugeleitet. Von dem Audit-Bericht
wird das Original an den Auftraggeber gegeben. Eine Kopie wird durch den Auditor fiir 30 Jahre in dessen Archiv
gehalten. Er ist nur dem Auftraggeber oder einer von ihm legitimierten Person, einer Behdrde mit berechtigtem Inte-
resse, dem Auditor oder dem fiir die Qualitétssicherung zustéindigen Geschéftsfiihrer des Auftragnehmers zugénglich.

15 Zertifikat
Uber das Audit stellt der Auditor ein Priifzertifikat entsprechend SOP AUD/05 aus.
16 Vertraulichkeit

Der Auditor versichert, daf} er und die von ihm an dem Audit und seiner Vorbereitung beigezogenen Personen alle
Wahrnehmungen und Informationen, die im Zusammenhang mit der Inspektion der klinischen Priifung gemacht
werden, streng vertraulich behandeln werden. Diese Verpflichtung besteht iiber die Zugehorigkeit zu der IQ Institut
GmbH und die Dauer des Rahmenvertrages mit dem Auftraggeber hinaus.

17 Anlagen

Priiflos-Checkliste

System-Audit-Checkliste

18 Unterschriften
Hamburg, den

Dr. med. U. Paschen
Leiter der Audit-Organisation - Unterschrift des Auditors

Ort, den Auftraggeber:
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