
Keeping Patients Safe	Comment by Kiviniemi, Leena: This is a picture titel, please add translation below.
Für die Sicherheit behandelter Personen sorgen

The Domains of Quality for the New Era of Health	Comment by Kiviniemi, Leena: Please add the translation of the titel below. 
Qualitätsbereiche für die neue Ära der Gesundheit
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	Person centered	Comment by Kiviniemi, Leena: Original on the left, please add translation on the right.
	personenzentriert

	Transparency
	Transparenz

	Eco friendly
	umweltfreundlich

	Safe
	sicher

	Effective
	wirksam

	Kindness with Compassion
	Freundlichkeit und Mitgefühl

	Dignity and respect
	Würde und Respekt

	Partnership & Coproduction
	Partnerschaft & Zusammenarbeit

	Holistic
	ganzheitlich

	Equity
	Gerechtigkeit

	Accessible and Timely
	zugänglich und zeitnah

	Efficient
	effizient

	Leadership
	Führung

	Resilience
	Resilienz

	Kin Centered
	verwandtschaftszentriert







Use of Handrails and Walking Canes
Verwendung von Geländer und Gehstock

Minimal Information Model for Patient Safety
Minimales Informationsmodell für Patientensicherheit	Comment by Manuela Stühn: Übersetzung der Begriffe in der Box bereits in Word-Dokument vorhanden
	A. Structured part
PATIENT INFORMATION
Age
Sex
INCIDENT TIME
INCIDENT LOCATION
CAUSES
CONTRIBUTING FACTORS
MITIGATING FACTORS
INCIDENT TYPE
INCIDENT OUTCOME
RESULTING ACTIONS
       REPORTING ROLE  
B. Free text part	Comment by Angela McCaskill: Hi Phoebe, please review the table for formatting. I changed the color and the letters to capitals, but it was saved in some odd form that things keep moving around when I hit Tab, etc. 	Comment by Angela McCaskill: I would prefer not to have a white table as it was, but feel free to change this color if it is not in keeping with IU color choices.



	Structured part
	Strukturierter Teil

	Patient information
	Informationen über den Patienten/die Patientin

	Age
	Alter

	Sex
	Geschlecht

	Incident time
	Vorfallszeit

	Location
	Vorfallsort

	Causes
	Ursachen

	Contributing factors
	Beitragende Faktoren

	Mitigating
	Mildernde Faktoren

	Outcome
	Vorfallsfolge

	Resulting actions
	Resultierende Maßnahmen

	Reporting role
	Funktion des/der Berichterstattenden

	Free text part
	Freitext-Teil



People-centred
Menschenzentriert

Information in Multiple Languages
Information in mehreren Sprachen

Ecofriendly Buildings
Umweltfreundliche Gebäude

Dangerous Air Pollutants
Gefährliche Luftschadstoffe

Economics
Wirtschaft

Robotic AI Dog for Patient Care
KI-Roboterhund für die Patientenversorgung


Analysis of Quality Indicators
Analyse von Qualitätsindikatoren

Relationship Between QM, QC, and QA
Beziehung zwischen QM, QC und QS
[image: ]
	Quality management
	Qualitätsmanagement

	assurance
	Qualitätssicherung

	control
	Qualitätskontrolle



A Nurse with an Alzheimer’s Patient
Pflegekraft mit Alzheimerpatientin

Fishbone Diagram Medication error
Fishbone-Diagram Medikationsfehler
[image: ]
	Potential Contributing Factor
	Möglicher Haupteinfluss

	Suppliers
	Lieferanten

	Systems
	Systeme

	Drug supplier needs additional measures to differentiate packaging
	Medikamentenlieferant braucht zusätzliche Maßnahmen zur Differenzierung der Verpackung

	Pharmacy is not highlighting look alike sound alike drugs
	Apotheke hebt die Unterschiede von ähnlich aussehenden oder klingenden Medikamenten nicht hervor

	Machine dispensed the wrong medication
	Der Automat hat das falsche Medikament ausgegeben

	Problem or Deviation
	Problem oder Abweichung

	Patient was given Klonopin instead of Clonidine.
	Patient erhielt Klonopin statt Clonidin

	More than one nurse in medication room at once is distracting
	Mehr als eine Pflegekraft gleichzeitig im Medikamentenraum ist ablenkend

	The light is not bright enough to read labels in the medication room
	Das Licht im Medikamentenraum ist nicht hell genug, um die Etiketten zu lesen

	Nurse did not know the difference between the medications
	Pflegekraft kannte den Unterschied zwischen den Medikamenten nicht

	New pharmacists did not know the labeling process
	Neue Apotheker kannten den Etikettierungsprozess nicht

	Surroundings
	Umgebung

	Skills
	Fähigkeiten

	Potential Contributing Factor
	Potenzieller Haupteinfluss




Five Why Process
5-Why-Prozess	Comment by Manuela Stühn: Übersetzung schon in Word-Dokument vorhanden
[image: ]Root cause 

	Food Services manager states they cannot keep up with the volume of meals ordered
	Die Leitung der Verpflegungsabteilung erklärt, dass mit der Menge der bestellten Mahlzeiten nicht Schritt gehalten werden kann.

	Why
	Warum

	They are not given an accurate estimate of hospital occupancy to schedule enough employees to work
	Sie erhält keine genaue Schätzung der Krankenhausbelegung, um genügend Mitarbeiter einzuplanen.

	Hospital  Control is not communicating with the 
	Die Belegungskontrolle des Krankenhauses kommuniziert nicht mit der Leitung der Verpflegungsabteilung.

	There is a new  in Occupancy Control who is not sending the report
	Es gibt einen neuen Verantwortlichen in der Belegungskontrolle, der Berichte nicht versendet. 

	The  did not know he needed to send a weekly projection to the Food Services manager
	Der neue Verantwortliche wusste nicht, dass er eine wöchentliche Schätzung an die Leitung der Verpflegungsabteilung schicken muss.

	Root cause
	Grundursache




Risk Assessment Table
Risikobeurteilungstabelle
[image: ]
	ID number
	ID-Nummer

	Date
	Datum

	Risk
	Risiko

	Likelihood of  occuring
	Auftrittswahrscheinlichkeit

	Impact 
	Auswirkung

	Severity 
	Schwere

	Responsible
	Verantwortliche:r

	Action
	Maßnahme

	Patient taking a narotic falling out of bed
	Patient oder Patientin fällt nach Gabe eines Narkosemittels aus dem Bett

	Medium
	Mittel

	High
	Hoch

	Nurse	Comment by Manuela Stühn: Ergänzung
	Pflegekraft

	Nurse Manager
	Pflegeleitung

	Will set bed alarm for all patient taking
	Pflegekraft stellt Bettalarm für alle Patienten und Patientinnen ein, die Narkosemittel erhalten haben

	Remind to call before getting up
	Pflegekraft erinnert daran, vor dem Aufstehen zu rufen

	Place sign on door
	Pflegekraft platziert Schild “Fallrisiko” an der Tür des Krankenzimmers

	Communicate at shift cange that is a fall
	Pflegekraft informiert bei Schichtwechsel, dass bei dem Patienten/der Patientin ein Fallrisiko besteht

	Forgets to chart patient safety assesment
	Pflegekraft vergisst, die Bewertung der Patientensicherheit zu dokumentieren

	Low
	niedrig

	Planned chart reviews by to verify that safety assessments are charted
	Geplante Überprüfungen durch die Pflegeleitung, um sicherzustellen, dass die Sicherheitsbeurteilungen aufgezeichnet werden

	Reminder signs posted at time clock and at medication dispensing machine
	Erinnerungsschilder an der Zeiterfassung und am Medikamentenautomaten



Doctor Reviewing Clinical Data
Ärztin prüft klinische Daten

Process for Creating Indicators
Prozess zur Erstellung von Indikatoren	Comment by Manuela Stühn: Übersetzung schon in Word-Dokument vorhanden
[image: ]
	Goals and targets
	Ziele und Vorgaben

	Indicators
	Indikatoren

	Measurement
	Messung

	Data source& Frequency
	Datenquelle & Häufigkeit



United Nations Sustainable Development Goals Logo
Logo der nachhaltigen Entwicklungsziele der Vereinten Nationen
[image: ]
	Sustainable Development Goals
	Nachhaltige Entwicklungsziele



SDG 3: Good Health and Wellbeing
SGD 3: Gesundheit und Wohlergehen


PDCA Cycle and „S” Substitution
PDCA-Zyklus und „S“-Ersetzung
[image: ]
[image: ][image: ]
	Identify a process and outline the necessary steps and controls
	Identifizierung eines Prozesses und Skizzierung der notwendigen Schritte und Kontrollen


	Repeat the cycle for continuous improvement
	Wiederholung des Zyklus zur kontinuierlichen Verbesserung


	Plan
	Plan

	Implement the process. This is usually a short term study; however, length will vary depending on the process being tested
	Umsetzung des Prozesses. In der Regel handelt es sich um eine Kurzzeitstudie; die Dauer hängt jedoch von dem zu testenden Prozess ab


	Do
	Do

	Take action based on lessons learned during the check phase. May include creating or adjusting proceses, and/or implementing control features
	Ergreifung von Maßnahmen basierend auf den in der Check-Phase gewonnenen Erkenntnissen. Kann die Erstellung oder Anpassung von Prozessen und/oder die Implementierung von Kontrollfunktionen umfassen


	Act
	Act

	Monitor, measure, and evaluate data and performance results
	Überwachen, messen und bewerten der Daten und Leistungsergebnisse 


	Check
	Check

	Study
	Studieren

	Compare the data collected to the data acquired prior to the change. Determine if the change resulted in the expected outcome
	Vergleich der gesammelten Daten mit den Daten, die vor der Änderung erhoben wurden. Bestimmen, ob die Änderung zum erwarteten Ergebnis geführt hat

	Decide on lessons learned regarding how you implement or how you could improve the change
	Entscheidung, wie die Veränderung verbessert werden könnte, anhand der Erfahrungen bei der Umsetzung

	Summarize what was learned, including unexpected results, successes, and failures.
	Zusammenfassung des Gelernten inclusive unerwarteter Ergebnisse, Erfolge und Misserfolge




Quality Circle	Comment by Kiviniemi, Leena: These are picture titels, please just translate below.
Qualitätszirkel

Hitting the Mark 
In die Mitte treffen

SMART goals
SMART-Ziele	Comment by Manuela Stühn: Übersetzung schon in Word vorhanden
[image: ]
	Specific
	Spezifisch

	Measurable
	Messbar

	Achievable	Comment by Manuela Stühn: Alternativ ggf. Akzeptiert oder Attraktiv?
	Erreichbar

	Realistic
	Realistisch

	Timebound
	Terminiert



Quality Documentation Triangle
Dreieck der Qualitätsdokumentation	Comment by Manuela Stühn: Übersetzung schon in Word vorhanden
[image: ]
	Quality policy
	Qualitätspolitik

	Manual
	Qualitätshandbuch

	Procedures
	Verfahren

	Work Instructions
	Arbeitsanweisungen

	Records and completed forms
	Aufzeichnungen und ausgefüllte Formulare



Example First Page of an Operating Procedure
Beispiel für die erste Seite eines Betriebsverfahrens 	Comment by Manuela Stühn: Bleibt das Dokument auf Englisch?
[image: ]

Benchmarking Process
Benchmarking-Prozess
[image: ]
	Implement and improve
	Umsetzen und verbessern

	Select process
	Prozess auswählen

	Identify metrics to be measured
	Identifizieren der zu messenden Kennzahlen

	target for comparison
	Identifizieren des Vergleichsobjekts

	Collect data
	Daten sammeln

	Analyze 
	Daten analysieren



Listening to the patient
Der Patientin zuhören

Make things right
Die Dinge in Ordnung bringen

Team Effort
Teamarbeit

Total Quality Management Diagram
Diagramm Total Quality Management
[image: ]
	Costumer focused
	Kundenorientiert

	Defines what is important to them
	Kund:innen definieren, was für sie wichtig ist

	Total employee involvement
	Umfassende Angestelltenbeteiligung

	From the cleaning department, to the lab technican, to top management
	Von Reinigungsfachkräften über Labortechniker:innen bis zum Top-Management

	Process-centered
	Prozesszentriert

	Quality is built in to the process. It is not just a “check” at the end
	Qualität ist in den Prozess eingebaut. Sie ist nicht nur eine “Überprüfung” am Ende

	Strategic and systematic apprach
	Strategischer und systematischer Ansatz

	Formation of a strategic plan to obtain the company´s mission, vision, values an meet quality objectives
	Erstellung eines strategischen Plans, um die Mission, die Vision und die Werte des Unternehmens zu erreichen und die Qualitätsziele zu erfüllen

	Integrated system
	Integriertes System

	Departments do not work in silos. Recognition that each department plays a role in he final service or product.
	Die Abteilungen arbeiten nicht isoliert voneinander. Sie erkennen, dass jede Abteilung eine Rolle für den endgültigen Service oder das Produkt spielt

	Fact-based decision making
	Faktenbasierte Entscheidungsfindung

	Decisions made on data gathered from measuring, monitoring, and evaluation
	Entscheidungen werden auf der Grundlage von Daten getroffen, die durch Messung, Überwachung und Bewertung gewonnen wurden

	Communications
	Kommunikation

	Clear and documented communication channels. Communication methods, when, and how to communicate changes
	Klare und dokumentierte Kommunikationskanäle. Kommunikationsmethoden, wann und wie Änderungen mitgeteilt werden

	Continual improvement
	Kontinuierliche Verbesserung

	Quality measures should identify opportunities for CI, and the organization should act upon those
	Qualitätsmaßnahmen sollten Möglichkeiten für KV aufzeigen, und die Organisation sollte auf diese reagieren



Global participation
Globale Mitwirkung

Certification handshake
Zertifizierungs-Handschlag

Customer focus
Kundenorientierung

Data analysis for improvement
Datenanalyse für Verbesserung

 Healthcare Quality PDSA Cycle
PDSA-Zyklus im Gesundheitswesen
[image: ]
	Healthcare Quality PDSA cycle
	PDSA-Zyklus im Gesundheitswesen

	Effective
	Wirksam

	People-centered
	Menschenzentriert

	Timely
	Zeitnah

	Safe
	Sicher

	Equitable
	Gerecht

	Efficient
	Effizient

	Plan
	Plan

	Do
	Do

	Study
	Study

	ACT
	Act

	Leadership
	Führung



Certification Helps Companies Stand Out from the Crowd
Zertifizierung hilft Unternehmen, sich von der Masse abzuheben

Virtual Auditing
Virtuelles Audit
Example of a Certification Seal
Beispiel für ein Zertifizierungs-Siegel

Certified stroke center  
Zertifiziertes Schlaganfall-Zentrum

European Regulation
Europäische Regulierung

Internal audit team discussing findings
Internes Audit-Team bespricht Ergebnisse

Examples of audit findings in the healthcare setting
Beispiele für Audit-Ergebnisse im Bereich der Gesundheitsversorgung
[image: ]
	Patients fell in room in the past months
	2 Behandelte stürzten in Raum 405 in den vergangenen 3 Monaten

	Medication errors were made on the Oncology unit since the new medication dispensing machine was installed
	3 Medikationsfehler traten in der Onkologie-Abteilung auf, seit der neue Medikationsautomat installiert wurde 

	Computers users had not logged out and their computers were open for use
	3 Computerbenutzende hatten sich nicht ausgeloggt und ihre Computer waren zur Benutzung geöffnet

	Out of supervisors asked did not know where to find the emergency for their unit
	4 von 6 befragten Vorgesetzten wussten nicht, wo sie den Notfallplan für ihre Abteilung finden konnten




Example Audit plan for auditing to ISO 9001: 2015
Beispiel-Auditplan für die Auditierung nach ISO 9001: 2015	Comment by Manuela Stühn: Bleibt der Plan auf Englisch?
[image: ]

Internal audit team planning for the audit
Internes Audit-Team plant für ein Audit

Internal audit process
Interner Audit-Prozess
[image: ]
	Write and communicate the Audit Plan
	Den Audit-Plan schreiben und kommunizieren

	Documentation is available (checklist, procedures, forms, nonconformance reports)
	Dokumentation ist verfügbar (Checkliste, Verfahren, Formulare, Nichtkonformitätsberichte)

	Conduct an team opening meeting with selected management
	Eine Team-Eröffnungssitzung mit ausgewählten Führungskräften durchführen

	Conduct the audit	Comment by Manuela Stühn: Ergänzung
	Das Audit durchführen

	(gather records, interview employees, seek objective evidence of compliance)
	(Aufzeichnungen sammeln, Mitarbeitende befragen, objektive Beweise für die Einhaltung der Vorschriften suchen)

	Complete nonconformce reports (if found) and note opportunities for improvement
	Nichtkonformitätsberichte ausfüllen (falls erforderlich) und Möglichkeiten für Verbesserungen festhalten

	Closing meeting with selected 
	Abschlussbesprechung des Auditteams mit ausgewählten Führungskräften durchführen

	Begin corrective action and follow up process
	Beginn der Korrekturmaßnahmen und der Nachverfolgung

	Follow up on finding within a defined timeframe
	Nachverfolgung der Ergebnisse innerhalb eines bestimmten Zeitrahmens





Internal audit nonconformance report
Nichtkonformitätsbericht eines internen Audits	Comment by Manuela Stühn: Bleibt der Bericht auf Englisch?
[image: ]

Use of silence during interviews
Verwendung von Schweigen bei Interviews

Management review meeting
Überprüfungsbesprechung des Managements
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Food Services manager states they cannot keep
up with the volume of meals ordered

They are not given an accurate estimate of hospital
occupancy to schedule enough employees to work

Hospital Occupancy Control is not communicating
with the Food Services manager

There is a new manager in Occupancy Control
who is not sending the report

The new manager did not know he needed to send a
weekly projection to the Food Services manager
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D Date Risk Likelihood
number of risk
occurring

Responsible | Action

1 19/05/23 | patient taking a Medium
narcotic falling out

of bed

Nurse « Nurse will set bed

Manager / alarm for all patients

Nurse taking narcotics

* Nurse will remind
patient to call before
getting up

« Nurse will place fall
risk sign on patient's
door

© Nursewil
communicate at shift
change that patient is
a fall risk

2 10/02/23 | Nurse forgets to Medium | Medium | Nurse « Planned chart reviews

chart patient safety Manager / by Nurse Manager to

assessment Nurse verify that safety
assessments are
charted

+  Reminder signs
posted at time clock
and at medication
dispensing machine
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Compare the data collected to the data acquired prior
to the change. Determine if the changeresulted in the
expected outcome

Decide on lessons learned regarding how you
implemented or how you could improve the change
Summarize what was learned, including unexpected
results, successes, and failures
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v Effective: 11.09.23

Version: 2
P g Procedure for Control of Documents and Records

1. PURPOSE

The purpose of this procedure is to describe steps to create, approve, update, maintain and control
documented information and records.

2.SCOPE

This procedure is applicable to all documents related to General Hospital's quality management
system.

3. TERMS AND DEFINITIONS

Documented information

Information and data required to be controlled and maintained by the organization. May be in
electronic or in paper form.

4. PROCEDURE

4.1 DOCUMENT CREATION AND APPROVAL

Al the necessary documents are created for the effective implementation of the quality management
system. Employees in each respective area are responsible for identifying the need for new or revised

documents in their areas. Documents are generated, reviewed, and approved by authorized personnel
25 per details given below.

Type of Document Creation and Modification
Quality Manager
Procedures Quality Manager Quality Manager and
Department Directors.
“Applicable Standards (External) | External Regulatory and Legal Bodies | Quality Manager
(Review Only)
Formats, Work Instructions. Quality Manager in collaboration with | Quality Manager and
Managers of each department Department Managers

4.2 DOCUMENT NAMING

General Hospital has a simple method for numbering manuals, procedures, and other documents
controlled within the quality system. The document identifier starts with type of document and after
that 3 unique number as show below. The numbering is sequential and is assigned by the document
control manager.

Manuals: M-001
Procedures: PRO-001
Work Instructions: WI-001
Ciinical Pathway: CP-001

The quality manager is responsible for ensuring that the latest versions of documents are available on
the General Hospital intranet. In the event that 3 document is printed for temporary use, it must be
destroyed immediately after use. The user of the document must refer to the intranet daily to make
sure the printed copy is the most recent version.
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Process-centered

Strategic and
systematic approach

Integrated system
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eCustomer defines what is important to them

*From the cleaning department, to the lab technician, to top
management

*Quality is built in to the process. It is not just a ,,check” at the end

*Formation of a strategic plan to obtain the company's mission,
vision, values and meet quality objectives

*Departments do not work in silos. Recognition that each department
plays a role in the final service or product

*Decisions made on data gathered from measuring, monitoring and
evaluation

+Clear and documented communication channels. Communication
methods, when, and how to communicate changes

*Quality measures should identify opportunities for Cl, and the
organization should act upon those
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. . . 3 medication errors were made on the Oncology
2 patients fell in room 405 in the past 3 months unit since the new medication dispensing

machine was installed

3 computers users had not logged out and their 4 out of 6 supervisors asked did not know where
computers were open for use to find the emergency plan for their unit
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INTERNAL AUDIT PLAN EXAMPLE

\ 4

Audit Plan No. 01

Standard or criteria: 1SO 9001: 2015

From (date):

To (date):

Internal audits ore performed on o scheduled basis

to help us improve our processes and discover opportunities for

improvement. Please make yourself, stoff, and all needed documentation available ot the specified times below. Thank

you in odvance.

Review and approved by:

Date:

Signature:

Standard section/clause

Department/function

Auditor name

5 Leadership

51 Leadership and
commitment

511 General

5.12 Customer focus

52 Policy

521 Establishing the
quality policy

522 Communicating the
quality policy

53  Organizational roles,
responsibilities and
authorities

3 Planning
6.1 Actions to address
risks and opportunities

6.2 Quality objectives and

planning to achieve them
6.3 Planning of changes

7 Support
71 Resources
7.11 General
7.1.2  People

7.13  Infrastructure

7.14  Environment for the
operation of processes
7.15 Monitoring and
measuring resources

7.16 Organizational
knowiledge

72 Competence

7.3 Awareness
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’ Write and communicate the Audit Plan
4’ Audit documentation is available (checklists, procedures, forms,
nonconformance reports)
Q Conduct an audit team opening meeting with selected
N managment
4 Conduct the audit (gather records, interview emloyees, seek
objective evidence of compliance)

) Complete nonconformce reports (if found) and note

£ opportunities for improvement

Q Conduct an audit team closing meeting with selected
D management

( Begin corrective action and follow up process

()) Follow up on findings within a defined timeframe
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Internal Audit Nonconformance Report

Report number Date

Department Name of Auditor

Description of nonconformity or opportunity for improvement

Here be os detailed os possible and list references to applicable documents, records, procedures or regulatory
requirements

Investigation and root cause analysis (completed by Auditee or Quality Manager)

Action taken

‘Approved by Quality Manager: Date: Planned date review of effectiveness:

Review of effectiveness of CA taken (by Auditor or Quality Manager) Date:

The need to review corrective effectiveness of actions will depend on the nature of the nonconformance. The action
might be something as simple as obtaining a Signature, while in other cases it might involve o significant
procedural change. In the latter case, follow-up should ensure that new processes are implemented and effective.

Report reviewed, approved and closed by: Date





