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LEs ist nie zu spdt, aber immer hichste Zeit” (Alfred Adler)



Abstract

This master thesis deals with the implementation of quality management in projects ac-
cording to ISO 13485, regarding agile development and distributed teams. The ISO 13485
specifies requirements for the quality management system for medical devices. Many com-
panies that are developing software for a medical device are practicing agile development.
Agile development describes the approach of how a product is developed. Agile means
being able to react fast and flexible to changes. Scrum is one of the best-known procedure
models of agile development. Due to increasing digitalization, virtual distributed teams,
in which collaboration takes place across locations, play a major role in companies. In
order to successfully monitor and manage the areas of quality management, agile develop-
ment and virtual distributed teams in projects, suitable key performance indicators were
developed. They can help to focus on significant processes. The results are iterpreted in

detail and possible measures to be set by the management are worked out.
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Zusammenfassung

Diese Masterarbeit befasst sich mit der Umsetzung von Qualitdtsmanagement in Projek-
ten nach ISO 13485, unter Beriicksichtigung agiler Entwicklung und verteilten virtuellen
Teams. Die ISO 13485 legt Anforderungen an das Qualitdtsmanagementsystem fiir Medi-
zinprodukte fest. Viele Unternehmen, welche Software als Medizinprodukt entwickeln, ar-
beiten mit agiler Entwicklung. Agile Entwicklung beschreibt den Ansatz, wie ein Produkt
entwickelt wird. Agil bedeutet schnell und flexibel auf Anderungen reagieren zu kénnen.
Scrum ist eines der bekanntesten Vorgehensmodelle agiler Entwicklung. Durch die zuneh-
mende Digitalisierung spielen virtuelle verteilte Teams, bei welchen die Zusammenarbeit
standortiibergreifend stattfindet, in Unternehmen eine grofie Rolle. Um die Themenberei-
che Qualitdtsmanagement, agile Entwicklung und virtuelle verteilte Teams in Projekten
erfolgreich zu iiberwachen und fiithren zu kénnen, wurden im Rahmen der vorliegenden Ar-
beit passende Kennzahlen entwickelt. Diese konnen dabei helfen, sich auf die wesentlichen
Vorginge zu konzentrieren. Die Ergebnisse der Kennzahlen werden ausfiihrlich interpre-

tiert und mogliche Mafinahmen, welche von der Leitung zu setzen wéren, ausgearbeitet.
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Kapitel 1

Einleitung

1.1 Motivation und Problemstellung

In der vorliegenden Masterarbeit wird auf die Moglichkeit der Umsetzung von Qua-
litdtsmanagement in Projekten nach Internationaler Organisation fiir Normung (ISO)
13485 unter Beriicksichtigung agiler Entwicklung und verteilten virtuellen Teams behan-

delt.

Die ISO 13485 [International Organization for Standardization, 2017] ist eine ISO-Norm,
welche die Anforderungen an das Qualitdtsmanagementsystem fiir Medizinprodukte stellt.
Die agile Entwicklung bezieht sich auf den Einsatz von Agilitdt in der Entwicklung von
Software. Nach |Cohn| 2010] produzieren agile Teams Software hoher Qualitét, welche die
Bediirfnisse der Anwenderinnen und Anwender erfiillt. Als agiles Vorgehensmodell bie-
tet Scrum [Mark Hastenteufel, 2019], als eines der bekanntesten Vorgehensmodelle agiler

Entwicklung, mit dem Scrum Guide [Schwaber and Sutherland}, 2020], die Grundlage.

Durch neue Arbeitsmodelle wird die Zusammenarbeit bei Projekten oftmals von virtuel-
len verteilten Teams umgesetzt, weshalb die virtuelle Teamarbeit und deren Vorteile und

Hindernisse einen weiteren Teil der Masterarbeit darstellt.

Im Bereich von Qualitdtsmanagement nach ISO 13485 [International Organization for
Standardization, 2017], agiler Entwicklung und virtuellen verteilten Teams kénnen Kenn-

zahlen dabei helfen wichtige Entscheidungen, fiir Qualitdt im Unternehmen, zu treffen.

Die Idee und Motivation fiir das behandelte Thema entstand aus der Mitarbeit im Qua-
litdtsmanagement eines Softwareunternehmens, welches sich auf die Entwicklung von Me-

dizinprodukten spezialisiert hat. Das Unternehmen verfolgt das Ziel, qualitativ hochwer-



Kapitel 1 FEinleitung

tige Software im Medizintechnikumfeld zu produzieren. Die Projektabwicklung erstreckt
sich iiber mehrere Léander in verteilten Teams und die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter
arbeiten bei unterschiedlichen Projekten virtuell zusammen. Daraus hat sich das Interesse

ergeben, die Fiihrung virtueller Teams in die Recherche einzubinden.

Aufgrund der voranschreitenden Digitalisierung und der dadurch zunehmenden Entwick-
lung von Medizinprodukten als Software, gewinnt dieses Thema immer mehr an Wichtig-
keit.

Regularien miissen trotz des Trends in Richtung Flexibilitdt und Agilitdt in Unterneh-
men befolgt werden, was zu Interessenskonflikten fiithren kann. Aufgrund dessen ist eine
Verkniipfung dieser Themenbereiche von grofler Bedeutung, um eine Briicke aufzubauen

und diese holistisch zu betrachten.

1.2 Forschungsziel und Forschungsfragen

Das Ziel ist es, die Moglichkeit aufzuzeigen, die Anforderungen an das Qualitdtsmanage-
ment nach der ISO 13485 fiir Medizinprodukte mit der agilen Entwicklung in verteilten

virtuellen Teams zu untersuchen und passende Kennzahlen zu entwickeln.
Als Methodik hierfiir bietet eine Literaturrecherche die Basis fiir die daraus resultierenden
Thesen. Als praktischer Teil werden Kennzahlen entwickelt, die der Fithrung dabei helfen,

eine Steuerung eines Unternehmens qualitativ durchzufiihren.

Aus dieser Themenstellung ergeben sich folgende Forschungsfragen:

e "Was sind die Anforderungen, um Qualitdtsmanagement nach ISO 13485 fiir Medi-
zinprodukte unter Beriicksichtigung agiler Entwicklung und verteilten Teams um-

setzen zu konnen?”

und
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e "Wie kann die Umsetzung von Qualitdtsmanagement nach ISO 13485, agile Ent-

wicklung und verteilte Teams gesteuert werden?”

1.3 Aufbau der Arbeit

Zu Beginn wird mithilfe der Literatur [Mark Hastenteufel, 2019] und der Medical Device
Regulation [Amtsblatt der Européischen Union, [2017] auf die Grundlagen von Medizin-

produkten eingegangen. Fiir den Begriff Agilitdt wird die Literatur von [Schwarzbach)
2020] und [Héausling, [2020] verwendet, sowie verteilte Teams mithilfe von [Kordsmeyer
et al) 2019], [Lindner, 2020] und [Handke and Kauffeld, 2019] erlautert.

Fiir das Qualitdtsmanagement nach der ISO 13485 bietet die |International Organization|
for Standardization, 2017] die Basis. Wichtige Aspekte aus [Mark Hastenteufel, 2019] und
flieBen ebenso in die Aufbereitung ein. Der Bereich agile Entwicklung, mit
dem Vorgehensmodell nach Scrum, wird mit [Mark Hastenteufel, [2019], [Bohm) 2019,
[Beck et al., [2001], [Gloger, 2016], [Schwaber and Sutherland, |2020] und [Preufig) 2020]
dargestellt.

Anschliefend werden Thesen fiir die Umsetzung der Norm [International Organization for|
Standardization| 2017] aufgestellt. Fiir die Reflexion wurde |Johner, |2019a] herangezogen.

Die Steuerung virtueller Teams wird mithilfe von [Handke and Kauffeld, 2019], [Kords-
meyer et al), 2019] und [Ebert|, 2021] analysiert. Die Fiithrung und Steuerung im Qua-
litdtsmanagement nach ISO 13485 und agile Entwicklung wird anhand von ,
2016], [Vollmuth, 2006], [Mark Hastenteutfel, |2019], [Kloos, 2020] erlédutert und vier Kenn-
zahlen aufgrund dieser Basis entwickelt. Bei der Diskussion wurden [Reichmann et al.,
2017], [Meyer, 2011] und [Engstler, 2016 zur Hilfe genommen.

Der Abschluss besteht aus einer Diskussion, der kritische Wiirdigung, dem Fazit und Aus-

blick. In Kapitel Fazit und Ausblick werden beide Forschungsfragen beantwortet.
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Entwicklung von Software als
Medizinprodukt

In diesem Kapitel werden die wichtigsten Begriffe erklért, welche fiir ein klares Verstédndnis
der Arbeit essenziell sind. Dies verfolgt das Ziel, den Lesenden ein gewisses Grund-
verstandnis fiir das Thema nahezulegen und eine gemeinsame Basis festzusetzen.

Zu Beginn wird auf das Thema Medizinprodukte eingegangen, da sich die behandelte
Norm davon ableitet. Im Anschluss wird es eine Einleitung zu den Thema Agilitdt und

virtuelle verteilte Teams geben.

2.1 Medizinprodukte

In [Mark Hastenteufel, 2019] wird beschrieben, dass Medizintechnik zunehmend digitaler
wird. Eine Software ist mittlerweile ein fixer Bestandteil moderner Medizintechnik. Mit-
hilfe der Medical Device Regulation (MDR) [Amtsblatt der Européischen Union|, 2017]
wird ein sicheres und leistungsfihiges Medizinprodukt garantiert und stellt die Grundlage
fiir die Zulassung dar. Eine Vielzahl von Normen helfen bei der Umsetzung der notwen-

digen Anforderungen.

Eine Zweckbestimmung nach [Mark Hastenteufel, 2019] definiert die Verwendung fiir ein
Produkt und bietet die Grundlage fiir die Entwicklung und Zulassung von Medizinpro-
dukten. Sie beinhaltet typischerweise die vorgesehene Patientengruppe, das Korperteil,
die medizinische Indikation, die Nutzerprofile, die Nutzungsumgebung sowie die physika-

lische Funktionsweise.

Die Klassifizierung von Medizinprodukten wie aus [Mark Hastenteufel, 2019 entnommen,

ist risikobasiert nach [Amtsblatt der Européischen Union, 2017 in vier Klassen: I, I1a, IIb,
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II1. Die niedrigste Klasse I steht fiir ein Medizinprodukt mit dem geringsten Risiko, wie
beispielsweise Gehhilfen oder Verbandsmittel. Dahingegen ist Klasse I1I die héchste Klasse
und gilt unter anderem fiir Herzklappen oder implantierte Schrittmacher. Die Grundlage
der Einstufung erfolgt mit Klassifizierungsregeln wie die Dauer der Verwendung, die Art

der Invasivitit, die Energiezufuhr und der Korperstelle.

Fiir Software laut |[Amtsblatt der Européaischen Union), 2017 gilt Folgendes:

”3.8. Software, die ein Produkt steuert oder dessen Anwendung beeinflusst,
wird derselben Klasse zugerechnet wie das Produkt.
Ist die Software von anderen Produkten unabhdngig, so wird sie fir sich allein

klassifiziert.”

76.3. Regel 11

Software, die dazu bestimmt ist, Informationen zu liefern, die zu Entscheidun-
gen fiir diagnostische oder therapeutische Zwecke herangezogen werden, gehort
zur Klasse Ila, es sei denn, diese Entscheidungen haben Auswirkungen, die

Folgendes verursachen kénnen:

e den Tod oder eine irreversible Verschlechterung des Gesundheitszustands

einer Person; in diesem Fall wird sie der Klasse III zugeordnet, oder

e cine schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands einer Per-
son oder einen chirurgischen Eingriff; in diesem Fall wird sie der Klasse

I1b zugeordnet.

Software, die fir die Kontrolle von physiologischen Prozessen bestimmt ist,
gehort zur Klasse Ila, es sei denn, sie ist fir die Kontrolle von vitalen physio-
logischen Parametern bestimmt, wobei die Art der Anderung dieser Parameter
zu einer unmittelbaren Gefahr fiir den Patienten fihren konnte; in diesem Fall

wird sie der Klasse IIb zugeordnet.

Sdmtliche andere Software wird der Klasse I zugeordnet.”

Zusammenfassend kann nach [Mark Hastenteufel, 2019] gesagt werden, wenn eine Soft-

ware zur Diagnose, Uberwachung oder Therapie dient, fillt diese mindestens in Klasse ITa.

Es gibt nach |[Mark Hastenteufel, 2019] allgemeine Pflichten fiir den Hersteller, wel-

che eingehalten werden miissen. Einer der Pflichten ist die Einrichtung eines Qualitéts-
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managementsystems. Der Unterschied von Klasse I zu héherklassigen besteht in der Zer-
tifizierung des Qualitdtsmanagementsystems. Fiir Klasse I Produkte wird ein nicht not-
wendigerweise zertifiziertes Qualitdtsmanagementsystem gefordert dahingegen fiir Klasse
[Ta, IIb und III Produkte ein zertifiziertes und vollstéindiges Qualitdtsmanagementsystem
nach ISO 13485. Die ISO 13485 bietet die Grundlage der vorliegenden Arbeit und wird
in Kapitel [3.1] behandelt.

2.2 Agilitat

Agilitdt ist ein Begriff mit dem sich nach |Schwarzbachl 2020] viele Unternehmen be-
schéaftigen. ” Agile Teams” werden fiir Projekte eingesetzt und Teamleiterinnen und Team-
leiter setzen auf ”agile Fithrung”. Das Wort 7 Agilitat” klingt nach Flexibilitdat. Das Ziel
ist eine grundlegende Verdnderung und Umgestaltung der Arbeitsablaufe. ” Agile Arbeit”
soll die Kontrolle von Vorgesetzten reduzieren und den Mitarbeiterinnen und Mitarbei-
tern Eigenverantwortung ermoglichen, um eine Arbeit im kooperativen und agilen Umfeld
umzusetzen. Verdnderung ist zu einem Dauerprozess geworden und dabei spielt Agilitét,
und die damit verbundene Féahigkeit, schnell und flexibel auf Verdnderungen zu reagieren,

eine grofe Rolle.

In [Héusling, 2020] wird der Wunsch nach Agilitdt von externen und internen Treibern
unterschieden.

Als externe Treiber zéhlen der technologische Wandel und die Digitalisierung, die steigen-
de Dynamik und Komplexitit, das Kundenverhalten und die hohe Wettbewerbsintensitét.
Unternehmen werden gedréngt, sich nach dem dufleren Umfeld neu auszurichten und sich
anzupassen. Unter Digitalisierung versteht sich die Verédnderung von Prozessen oder Er-

eignissen, bei zunehmender Nutzung digitaler Gerite.

”Durch den technologischen Fortschritt wird es mdglich, in immer kiirzerer
Zeit immer schneller und immer wieder neue bzw. verbesserte Technologien
auf den Markt zu bringen, die das Nutzungsverhalten der User, aber auch den
Markt selbst beeinflussen. Dies geschieht in immer kiirzeren Zyklen und es wird
auch zukiinftig immer wieder jene Game Changer geben, die gesamte Branchen

durch ihre technischen Innovationen aufmischen.”

Aus der Kienbaum Studie |[Kienbaum Management Consultants, 2015] geht hervor, dass

verschiedene Unternehmen in unterschiedlicher Auspréigung vom technologischen Wandel
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betroffen sind. Der Softwarebereich zéhlt zu jenen, welche einen starken Druck verspiiren.

Aufgrund der Vernetzung und der Unmenge an verfiigbaren Informationen stehen nach
[Héusling, |2020] Unternehmen vor der Herausforderung steigender Komplexitét. Die Dy-
namik setzt Unternehmen zunehmend unter Druck, innovativ zu sein und sich selbst wei-
terzuentwickeln und Kundenbediirfnisse zu befriedigen und auf deren Wiinsche, Schwan-
kungen und Anderungen einzugehen. Um Kundinnen und Kunden dauerhaft zu binden

muss das Unternehmen sich gegeniiber den Wettbewerb behaupten.

Als interne Treiber fiir den Wunsch nach Agilitét zéhlen nach [Héusling, [2020] die Biiro-
kratie und das nicht zufriedenstellende Ergebnis (Beispielsweise in der Produktentwick-
lung), der Fachkriftewandel, der Wertewandel, wie auch die Individualisierung. Gerade
in der Softwareentwicklung ist der Druck gestiegen, sich mit Agilitéit zu beschéftigen, um
schneller auf Kundenbediirfnisse eingehen zu kénnen, da das Ergebnis nicht zufriedenstel-
lend war. Mit der Zunahme von Managementaufgaben wie Reports oder Status-Meetings
wurde beinahe verlernt, nicht nur sich mit sich selbst und dem inneren des Unternehmens
zu beschiftigen, sondern mit dem, was um das Unternehmen herum passiert. Wenn ein
Unternehmen Fachkréifte benétigt, sind das oft jene Experten, welche Wert auf ein mo-
dernes Umfeld und auf die Moglichkeit legen, agil arbeiten zu kénnen. Die Erwartungen
von Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmern gehen von wenig bis keiner Hierarchie iiber
moderne Fithrungsverstandnisse (Beispielsweise Offenheit, Transparenz oder Flexibilitét)

bis hin zu einer transparenten Unternehmenskultur.

2.3 Virtuelle verteilte Teams

Nach |[Kordsmeyer et al., 2019, beeinflusst die Digitalisierung zunehmend die neue Ar-
beitswelt, neue Arbeitsformen gewinnen immer mehr an Bedeutung und entwickeln sich

rasant. Dies betrifft auch virtuelle Teams und deren Arbeitsumgebung.

Unter einem virtuellen Team versteht sich, wie in [Lindner, 2020] beschrieben, eine Grup-
pe von Personen, welche auf Distanz mithilfe von Technologien zusammenarbeiten. Es
kommt immer héufiger vor, dass ganze Abteilungen oder Firmen durch virtuelle Teams
reprasentiert werden. Die Zusammenarbeit erfolgt standortunabhéngig und erlaubt es,
Experten aus verschiedenen Léndern, Bereichen und sogar Zeitzonen miteinander zu ar-

beiten.
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Die Abbildung [2.1{ von |[Handke and Kauffeld, 2019] unterteilt das Konstrukt Virtualitét

in drei Subdimensionen: Verteilung, Mediennutzung und Diversitit.

Virtualitatsdimensionen

Verteilung Mediennutzung Diversitat
- Geografische - unterschiedliche
Verteilung (z.B. Anzahl — Ausmag der Arbeitsprozesse (z.B.
von S;a"dgfe':j' ?1'5“;”2 Mediennutzung wechselnde Teammitglieder,
Zwischen standorten . . . . s
\ _ - Medienreichhaltigkeit unterschiedliche
- Konf_lgl_'lratlo_n (Vertellung (Anzahl von Reizen, die ein Medlennut'zung)
‘é?” hélltgh?dern Uber Medium transportieren kann) — Sprachliche/kulturelle
andaorie Ty . g e
— Orasnisationale — Synchronitat (asynchron Diversitat (z.B. Mitglieder
g 3 vs. synchron) unterschiedlicher
Verteilung (z.B. Verteilung Nationalitaten)

von Mitgliedern tber
Organisationseinheiten)

Abbildung 2.1: Ubersicht und Gruppierung von Virtualititsdimensionen (Quelle: [Handke
and Kauffeld, 2019, S. 35])

Wie zuvor von [Lindner} 2020] erldutert, wird auch nahezu iiberschneidend von [Handke!

and Kauffeld, 2019] ein Team als virtuelles Team bezeichnet, wenn diese von einer geo-

grafischen wie auch teilweise organisationalen Verteilung ihrer Kolleginnen und Kollegen,
iiber Kommunikationstechnologien an gemeinsamen Aufgaben zusammenarbeiten. Unter
Verteilung versteht sich die geografische Verteilung (Beispielsweise die Distanz zwischen
Standorten) und deren Konfiguration (Beispielsweise die Verteilung iiber Standorte) und
die organisationale Verteilung (Beispielsweise die Verteilung iiber Organisationseinheiten).
Mediennutzung beschreibt die Art und das Ausmafl genutzter Kommunikationsmedien.
Bei Mediennutzung gibt es den Punkt Synchronitidt. Als asynchrones (zu unterschiedli-
chen Zeiten genutztes) Medium werden beispielsweise E-Mails genannt, die nicht sofort
gelesen werden. Als synchrones (zur gleichen Zeit genutztes) Medium dienen beispielswei-
se online Meetings. Die Diversitdt bezieht sich auf unterschiedliche Kultur und Sprachen,
beinhaltet aber auch unterschiedliche Arbeitsprozesse, wie beispielsweise die Nutzung un-
terschiedlicher Medien.
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Wie in |Lindner} |2020] beschrieben, sind die Voraussetzungen fiir eine digitale Kommuni-
kation und Zusammenarbeit ausgewéhlte Software-Tools. Je nach Aufgabenbereich muss
die notwendige Software zur Verfiigung stehen. Beispiele hierfiir sind: es muss moglich
sein Daten zu speichern, E-Mails zu versenden, die Bearbeitung von Dokumenten vorzu-
nehmen, Aufgabenverfolgung zu dokumentieren und an virtuellen Besprechungen teilzu-
nehmen. Fiir digitale Konferenzen dient dabei meistens die Videotelefonie als Kommuni-

kationskanal.

Der Einsatz von virtuellen Teams kann fiir das Unternehmen Vorteile und Chancen brin-

gen. Ein paar der wichtigsten Aspekte nach [Lindner 2020] sind:
e neue Projekt- und Marktpotenziale durch globale Verkniipfung

e internationale Prisenz, durch die Moglichkeit von weltweiter virtueller Zusammen-
arbeit. Fachkréfte konnen unabhéngig vom Standort fiir Kundinnen und Kunden

tatig sein und sich vernetzen

e cinfache Rekrutierung von Arbeitskriften: oftmals ist Ort-flexibles und virtuelles

Arbeiten ein Entscheidungsfaktor fiir Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer

e Steigerung von Reaktivitdt: durch das Arbeiten an Projekten zu jedem Zeitpunkt,
kéonnen Expertinnen und Experten schneller und flexibler auf Kundenprojekte rea-

gieren

e Steigerung von Flexibilitdt, welche eine gute Work-Life-Balance zur Folge haben
kann. Ein Beispiel hierfiir konnte sein, dass die Arbeitnehmerin oder der Arbeitneh-

mer einige Monate vom Ausland aus arbeiten konnte
e Vermeidung von Kosten fiir Reisetéatigkeiten oder Biiroflachen

e crhohtes Selbstfithrungslevel und bei manchen Personen damit steigende Zufrieden-
heit. Fiir Personen, welche keine Selbstfithrung machen méchten, konnte dies jedoch

auch ein Nachteil sein.

Auch wenn es einige Chancen und Vorteile gibt, bringen virtuelle Teams nach [Lindner,

2020] auch Risiken mit sich, einige von ihnen sind:

e sprachliche oder kulturelle Missverstandnisse oder Barrieren kénnen einen Konflikt
darstellen. Es konnte beispielsweise zu Konflikten wegen unterschiedlicher Vorstel-
lungen hinsichtlich Piinktlichkeit oder Qualitdt kommen, oder zu sprachlichen Bar-

rieren, welche sich von Angesicht zu Angesicht leichter kldaren lassen kénnten
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e organisatorischer Aufwand aufgrund von Selbstorganisation

e cs konnte schwieriger sein ein Vertrauensverhéltnis zu den Mitarbeitern und Mitar-

beitern zu schaffen. Arbeitskrifte, die sich {iberarbeiten sind schwerer erkennbar

e Datenschutz in Bezug auf Kommunikation: die Kommunikation lauft {iber Sprach-
und Textnachrichten iiber das Internet was zu Missbrauch fithren kann. Durch Dritte
konnten Informationen eingesehen werden. Notwendige Mafinahmen miissen getrof-

fen werden
e Motivation der Teams schwer aufgrund virtueller Zusammenarbeit

e die notwendige technische Ausstattung kann zu Mehrkosten fiihren, es muss eine

uneingeschrinkte Funktionsfahigkeit aller Geréte gegeben sein

passender ungestorten Arbeitsplatz muss vorhanden sein

Es kann angenommen werden, dass sich die Risiken, durch eine gute Fiithrung und durch
das Bewusstsein der moglichen Hindernisse, minimieren lassen kénnen. Eine gute Fiithrung
von verteilten Teams kann eine Herausforderung fiir ein Unternehmen sein. Aufgrund des-
sen wird im Kapitel . I]néher auf die Steuerung und Fiithrung virtueller Team eingegangen

und wie diese leistungsfordernd gefiihrt werden konnen.
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Kapitel 3

Qualitatsmanagement und agile

Entwicklung

In diesem Kapitel wird einerseits auf die Anforderungen des Qualitdtsmanagements in
Projekten nach ISO 13485 |International Organization for Standardization, 2017] und an-
dererseits auf die agile Entwicklung, mit dem Vorgehensmodell nach Scrum [Schwaber and
Sutherland, 2020], eingegangen. Anhand dieser Recherche werden die Anforderungen der
Norm gepriift und Thesen fiir eine Umsetzung aufgestellt. Abschliefen wird das Kapitel

mit einer Reflexion.

3.1 Qualitdatsmanagement ISO 13485

Laut [International Organization for Standardization, [2017] ist die ISO 13485 wie folgt
definiert:

“Die Norm EN ISO 13485 (»Medizinprodukte — Qualitdtsmanagementsysteme
— Anforderungen fiir requlatorische Zwecke<) ist eine fir Medizinprodukther-
steller angepasste Version der allgemeinen Qualitditsnorm ISO 9001. Sie legt
Mindestanforderungen fiir Design und Entwicklung, Produktion und Installa-
tion sowie die Instandhaltung von Medizinprodukten und zugehdrigen Dienst-

leistungen fest.”

Die Internationale Organisation fiir Normung (ISO) nach [International Organization for
Standardization), 2017 ist eine Vereinigung von Nationalen Normungsorganisationen (so-
genannten ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung der internationalen Normen wird
von ISO Technischen Komitees durchgefiihrt. Jede Mitgliedsorganisation, welche Interesse

an dem Thema hat, hat das Recht, vertreten zu sein.
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Aus |[Mark Hastenteufel, 2019] geht hervor, dass die prozessorientierte ISO Norm 9001
[International Organization for Standardization, 2015] fiir Qualitdtsmanagementsysteme
Vorgaben zum Aufbau eines Qualitdtsmanagementssystems mit dem Fokus auf Kunden-
zufriedenheit legt. Da bei der Medizintechnik der Fokus nicht auf der Kundenzufrieden-
heit, sondern auf der Patientensicherheit liegt, erweitert die ISO 13485 die ISO 9001 um

zusitzliche Aspekte der Patientensicherheit.

Diese ISO 13485 [International Organization for Standardization, 2017] legt Anforderun-
gen an ein Qualitdtsmanagementsystem fest, welche von Organisationen angewendet wird,

die an einem Medizinprodukt beteiligt sind.

Nach |Johner, 2015], ist die aktuelle Norm fiir Qualitdtsmanagement nach der Deutschen
Instituts fir Normung (DIN) der Europiischen Norm (EN) ISO 13485 eine Norm, die
als Herzstiick fiir Medizinproduktehersteller dient. Es wird von allen Medizinprodukten
gefordert sich an diese Norm zu halten. Es muss sich jeder Gesundheitssoftwarehersteller
mit dem Qualitédtsmanagementsystemen in den verschiedenen Ausprigungen beschéftigen.
Fiir Hersteller ab Klasse ITa Produkten ist ein zertifiziertes Qualitdtsmanagementsystem
notwendig. Dieses Qualitdtsmanagementsystem wird von benannten Stellen im Rahmen
von Audits zertifiziert. Der Hersteller bekommt nach einer erfolgreichen Begutachtung
zwei Zertifikate, einerseits iiber die erfolgreiche Umsetzung der ISO 13485 und ande-
rerseits iiber die Einhaltung der regulatorischen Qualitdtsmanagementanforderungen der
Medical Device Regulation. Alle drei Jahre ist eine umfangreiche Re-Zertifizierung not-

wendig um die Aufrechterhaltung der Zertifizierung nach ISO 13485 sicherzustellen.

Wie in der Einleitung der [International Organization for Standardization) |2017] beschrie-
ben, verfolgt die SO 13485 fiir das Qualitdtsmanagementsystem einen prozessorientierten
Ansatz. Als Prozess wird die Tétigkeiten angesehen, die eine Eingabe erhélt und in ein
Ergebnis umwandelt. Dieses Ergebnis kann die Eingabe fiir einen neuen Prozess sein. Un-
ter einem prozessorientierten Ansatz versteht sich, wenn die Anwendung von Prozessen
in einer Organisation, gepaart mit den Wechselwirkungen und dem Identifizieren dieser

Prozesse sowie das Management zur Erzeugung der Ergebnisse, umgesetzt wird.
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Die ISO 13485 ist im Hauptteil in fiinf Kapitel unterteilt.

o "Qualitdtsmanagementsystem
e Verantwortung der Leitung

e Management von Ressourcen
e Produktrealisierung

e Messung, Analyse und Verbesserung”
Die ISO 13485 fordert im Rahmen des Qualitdtsmanagementsystems nach |[Johner], 2019b]

e “cine dokumentierte Qualitdtspolitik und Qualitdtsziele, die meist im QM-

Handbuch dokumentiert sind

die Lenkung von Dokumenten

die Sicherstellung von geeigneten Ressourcen wie Menschen und Arbeits-

matteln

die geeignete Lieferantenauswahl

Prozesse fiir die Entwicklung, Produktion und Dienstleistungserbringung

eine kontinuierliche Messung und Verbesserung der Qualitdt bzw. Zieler-

reichung”

Um Projekte umzusetzen bei denen Medizinprodukte als Software entwickelt werden, wird
eine passende Projektmanagementmethode ausgewéhlt. Der nidchste Abschnitt untersucht
die agile Entwicklung und stellt das klassische Projektmanagement und das agile Projekt-
management gegeniiber. Die Vereinbarung der ISO 13485 und agiler Entwicklung werden
daraufhin im Kapitel untersucht.

3.2 Agile Entwicklung

Wie in [Mark Hastenteufel, [2019] beschrieben, gab es lange Zeit in der Software Ent-
wicklung den Standard von plangetriebener Software. Die Idee alles von Beginn an zu
planen steht bei plangetriebenen Entwicklungsprozessen im Vordergrund. Wenn der Plan
steht, &ndern sich die Rahmenbedingungen wihrend der Projektlaufzeit nicht. Es hat weit-
reichende Konsequenzen, wenn im Nachhinein festgestellt wird, dass die Anforderungen
falsch spezifiziert worden sind. Diesem Nachteil wollen agile Methoden entgegenwirken.
Seit den 90er Jahren hat sich die Richtung stark zu agiler Entwicklung entwickelt. Bei

agilen Methoden wird akzeptiert, dass man sich laufend mit Anderungen abfinden muss
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und somit leicht auf &ndernde Anforderungen eingehen kann. Die Scrum Methode ist eines

der weitverbreitetsten agilen Vorgehensmodelle.

Nach [Raul 2016] verfolgen agile Methoden den iterativen und inkrementellen Ansatz.
Bei der iterativen Softwareentwicklung wird in mehreren Iterationsschritten entwickelt.
Damit wird von Iteration zu Iteration das Ziel besser erreicht. Der inkrementelle Ansatz

bedeutet, dass der Gesamtumfang nicht im Vorhinein bestimmt sein muss.

|Bohm, beschreibt, dass bei einem klassischen Projektmanagement das Lasten-
heft den Umfang des Projekts definiert, danach beginnt die Initialen-Phase und es wird
der Projektplan aufgestellt. Der Projektplan beinhaltet unter anderem die Ressourcen-
planung, Kostenplanung, Abhéngigkeitsplane und Kommunikationspldne. Dies ist eine
aufwindige Titigkeit. Anderungen fithren zu einer Uberarbeitung der Pline. Das klassi-
sche Dreieck, siehe Abbildung wiirde so aussehen, dass der Umfang fix ist, Kosten und
Zeit sind variabel. Vom Umfang wird die Zeit geplant. Die Zeit bietet dann die Grundlage

fiir den Aufwand und den damit verbundenen Kosten.

\ Plane Herstellung
X Leite Personalbedarf ab
\\ und Zeit

Klassisches Dreieck
bei welchem fir die
komplette Planung
nEffizienz” angestrebt
wird

Kosten

-

Kosten ist eine Funktion aus
Personalbedarf und Zeit

Abbildung 3.1: Klassisches Projektmanagement Dreieck (eigene Darstellung nach Quelle:
Bohm, 2019, S. 11])

14



Kapitel 3 Qualitdtsmanagement und agile Entwicklung

Effizienz wird in [Noe, [2009] wie folgt beschrieben:
"Effizienz ist ein Maf fiir die Wirtschaftlichkeit (Kosten-Nutzen-Relation).”

Das kann folgende Probleme mit sich bringen:

o "Umfang wurde nur mit Annahmen von FExperten geplant

e vom Zeitpunkt der Planung ist die Realisierungsdauer oft unklar
e Lieferteile sind nicht nutzbar, erst am Ende

e Verantwortung fir Verdnderungen liegen nicht beim Kunden

o Abweichungen zeigen sich erst spdt”

Die klassische Abfolge wird nach , beim agilen Prinzip auf den Kopf gestellt.
Die Wertschopfung, vorgegeben von Kundinnen und Kunden, ist der Start und die einzige
Messgrofle des Projektfortschritts, das heifit, nutzbringende Funktionen und nicht die An-
zahl von Projekttagen oder Stunden stehen im Fokus. Eine der effektivsten Kennzahlen
zur Erfolgsmessung ist der Kundennutzen, da die Qualitit vom Kunden bewertet wird.
Es wird nicht von Beginn an fixiert was der gesamte Projektumfang ist und es wird mit

dem Element mit dem hoéchsten Nutzen begonnen. Das agile Projektmanagement Dreieck
zeigt Abbildung [3.2]

Aquivalent & fix

»

Kosten

Agiles Dreieck bei
welchem , Effektivitat”
angestrebt wird

Abbildung 3.2: Agiles Projektmanagement Dreieck (eigene Darstellung nach Quelle:
Bohm, 2019, S. 12])
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Effektivitét wird in [Noe, 2009] wie folgt beschrieben:

YEffektivitat ist ein Maf$ fir die Zielerreichung (Wirksamkeit, Ergebnis, Re-
sultat).”

Im Bereich der Softwareentwicklung, wie in [Bohm| 2019] beschrieben, ist das agile Ma-
nifest entstanden.
Das agile Manifest wird von [Beck et al., 2001] durch
“vier Ansdtze definiert:
o Individuen und Interaktionen sind wichtiger als Prozesse und Werkzeuge.
e Funktionierende Software ist wichtiger als umfassende Dokumentation.

o Zusammenarbeit mit dem Kunden ist wichtiger als Vertragsverhandlun-

gen.

e Reaktion und Verdnderung ist wichtiger als das Befolgen eines Plans.”

Durch diese Formulierung wird klar, welche Tétigkeiten wichtiger sind, obwohl auf keinen
Prozess vollstandig verzichtet wird. Als Ergédnzung wird das agile Manifest |[Beck et al.|

2001]

"in zwolf agile Prinzipien beschrieben:

e Die hdchste Prioritit ist es, den Kunden durch friihe und kontinuierliche

Auslieferung wertvoller Software zufriedenzustellen.

o Anforderungsdinderungen sind selbst spdt in der Entwicklung willkommen.
Agile Prozesse nutzen Verdnderungen zum Wettbewerbsvorteil des Kun-

den.

o Liefere funktionierende Software regelmdf$ig innerhalb weniger Wochen

oder Monate und bevorzuge dabei die kiirzere Zeitspanne.

e Fachexperten und Entwickler miissen wdhrend des Projekts tiglich zu-

sammenarbeiten.

e FErrichte Projekte rund um motivierte Individuen. Gib ihnen das Umfeld
und die Unterstiitzung, die sie bendtigen und vertraue darauf, dass sie die

Aufgabe erledigen.

e Die effizienteste und effektivste Methode, Informationen an und innerhalb
eines Entwicklungsteams zu tibermitteln, ist im Gesprdch von Angesicht

zu Angesicht.
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e Funktionierende Software ist das wichtigste Fortschrittsmapf.

o Agile Prozesse fordern nachhaltige Entwicklung. Die Auftraggeber, Ent-
wickler und Benutzer sollten ein gleichmdjffiges Tempo auf unbegrenzte

Zeit halten kénnen.

o Stindiges Augenmerk auf technische Exzellenz und gutes Design fordert
Agilitit.
e Finfachheit — die Kunst, die Menge nicht getaner Arbeit zu mazimieren

— 15t essenziell.

e Die besten Architekturen, Anforderungen und Entwirfe entstehen durch

selbstorganisierte Teams.

o In regelmdfigen Abstinden reflektiert das Team, wie es effektiver werden

kann und passt sein Verhalten entsprechend an.”

Ebenso in [Gloger, 2016] wird erwihnt, dass Menschen in der agilen Softwareentwicklung,

das Agile Manifest zum Gradmesser ihrer Aktivitdten geworden ist.

Wie in [Johner, |2019a] festgehalten wird, schworen viele Medizinprodukthersteller auf agi-
le Entwicklung, als Gegenbewegung zum Trend immer mehr Dokumente zu verlangen, die
Entwickler nicht als Individuen zu sehen, mit Formalien, Meilensteinen und Reviews wie
auch Kontrolle den Entwicklungsprozess zu erschweren und die Kundinnen und Kunden

nicht ausreichend einzubeziehen.

Aus [Mark Hastenteufel, 2019] geht hervor, dass Scrum eines der bekanntesten und verbrei-
tetsten agilen Vorgehensmodelle ist, weshalb der darauf folgende Abschnitt das Vorgehens-
modell nach Scrum mit den Scrum Events, dem Scrum Team und den Scrum Artefakten,

behandelt.

3.2.1 Vorgehensmodell nach Scrum

Grundregeln vom Vorgehensmodell nach Scrum sind im Serum Guide von [Schwaber and
Sutherland, 2020] zu finden und werden laufend angepasst. Fiir die Ausarbeitung die-
ses Abschnitts bietet die Auflage vom November 2020 die Grundlage. Der Scrum Guide
enthélt die Definition von Scrum und soll helfen, Scrum zu verstehen. Scrum dient als
Rahmenwerk, welches Teams, Menschen und der Organisation hilft, fiir komplexe Proble-

me Losungen zu generieren. Nach einer Einleitung wird auf das Scrum Team, die Scrum
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Events und auf die Scrum Artefakte eingegangen.

Die Idee des [Schwaber and Sutherland}, 2020] zielt darauf ab, dass Regeln die Beziehungen
und Interaktionen leiten und nicht Menschen detaillierte Anweisungen zu geben. Scrum
basiert auf ”Lean thinking” und " Empirie”. Lean thinking fokussiert sich aufs Wesentliche
und reduziert Verschwendung. Empirie bedeutet, dass Wissen aus Erfahrung gewonnen
wird. Zur Optimierung der Vorhersagbarkeit und zur Risikokontrolle verwendet Scrum,
wie schon bei der agilen Methode erwihnt, einen iterativen und inkrementellen Ansatz.
Die entstehende Arbeit und der sich entwickelte Prozess muss transparent sein, sprich,
fiir diejenigen sichtbar, welche die Arbeit ausfithren, wie auch fiir diejenigen der die Ar-
beit empfangen. Durch weniger Transparenz kann es den Wert mindern und das Risiko

erhohen.

Um Scrum erfolgreich anzuwenden kénnen, miissen nach [Schwaber and Sutherland, 2020

die fiinf Werte gelebt werden:
?Commitment, Fokus, Offenheit, Respekt und Mut”

Das Commitment liegt darin, die Ziele zu erreichen und sich gegenseitig zu unterstiitzen.
Der Fokus liegt auf die Arbeit des Sprints und das Team steht den Herausforderungen
offen gegeniiber. Alle Mitglieder respektieren sich gegenseitig und haben den Mut, an

Problemen zu arbeiten und das Richtige zu tun.

Die Definition eines Sprints lautet nach [Schwaber and Sutherland, 2020]:

"Sprints sind der Herzschlag von Scrum, wo Ideen in Wert umgewandelt wer-

”

den

Die Abbildung zeigt das Scrum Framework und gibt einen Uberblick, wie das Team,

die Events und die Artefakte zusammenspielen.
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Sprint
Retrospective

Sprint
Review

Sprint
Planning

Product Sprint
Backlog Backlog

Increment

7 Scrum Tea™

Scrum Framework © 2020 Scrum.org

Abbildung 3.3: Scrum Framework (Quelle: |[Schwaber) 2021))

e Scrum-Events nach [Schwaber and Sutherland, 2020]: Um die erforderliche Trans-

parenz zu gewdihrleisten, gibt es Scrum Events. Scrum Events bestehen aus fiinf

Standardvorgéngen, welche wiahrend einem Sprint stattfinden. Diese sind:
— Sprint Planning
— Sprint
— Daily Scrum
— Sprint Review
— Sprint Retrospektive

Um Konsistenz zu schaffen hat ein Sprint eine feste Léange von zwei bis vier Wochen.
Es wird angenommen, dass bei einer lingeren Sprintdauer die Flexibilitat verloren
gehen konnte. Der darauffolgende Sprint beginnt nach Fertigstellung des vorherigen.
Innerhalb eines Sprints finden alle Arbeiten wie auch das Sprint Planning, Daily

Scrum, Sprint-Review und die Sprint-Retrospektive statt. Die Retrospektive wird

in [PreuBig, [2020] als Sitzung beschrieben, in der die eigene Zusammenarbeit vom
Entwicklerteam reflektiert und optimiert wird. Die Abbildung visualisiert die

Scrum Events:
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1. Sprint
Planning

5. Sprint

Retrospective 2. Sprint

4. Sprint
Review

Abbildung 3.4: Scrum Events (eigene Darstellung nach Quelle: [Schwaber and Sutherland,
2020])

Der Product-Owner stellt zu Beginn die Sprint-Planung nach [Schwaber and Suther-|
land|, 2020] mit den wichtigsten Anforderungen vor und bestimmt mit dem Team,

welche Anforderungen umsetzbar sind. Ein Daily Scrum von ungefidhr 15 Minuten

findet téglich statt, indem kurz gesagt wird was in den letzten 24 Stunden ge-
macht wurde und was geplant ist. Mdégliche Probleme kénnen hier angesprochen
werden. Das Sprint-Review findet am letzten Tag des Sprints statt, bei welchem
die Softwareversion vom Team demonstriert wird. Das Team erhélt Feedback iiber

Verbesserungen oder Anderungen fiir den néchsten Sprint.

e Scrum-Team nach [Schwaber and Sutherland, 2020]: Ein Scrum Team besteht aus

einem Product Owner, einem Scrum Master und dem Entwicklungsteam. Innerhalb
des Teams gibt es keine Hierarchien. Es steht dem Team frei zu entscheiden, wer
etwas macht. Die Mitglieder verfiigen iiber die Féahigkeiten, welche erforderlich sind,
um in jeden Sprint Wert zu schaffen. Das Team wird klein gehalten, jedoch grofl
genug um die Sprints zu bewiltigen. Ublicherweise sind das fiinf bis zehn Personen.
Es wird angenommen, dass kleinere Teams leichter kommunizieren kénnen und pro-
duktiver sind. Organisatorisch ist das Team so aufgebaut, dass es die Arbeit selbst

steuert. Die Ergebnisverantwortlichkeit besagt, dass das Team dafiir steht, dass in
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jedem Sprint ein wertvolles und niitzliches Inkrement zu schaffen ist.

Als Inkrement wird in [PreuBig, |2020] als Teilprodukt beschrieben, zu welchem Kun-

denmeinungen und Riickmeldungen eingeholt werden.

— Ein Product Owner nach [Schwaber and Sutherland, [2020] ist eine Person, die
fiir die Maximierung des Werts des Produkts ergebnisverantwortlich ist, der
sich aus dem Team ergibt. Der Product Owner ist verantwortlich fiir das Pro-
duct Backlog Management, bei welchen Produktziele entwickelt und explizit
kommuniziert werden. Es werden Product Backlog Eintrédge erstellt und die
Reihenfolge der Eintrige festgelegt. Weiters wird sichergestellt, dass der Pro-

duct Backlog sichtbar, transparent und verstanden ist.

In [PreuBig, 2020] wird der Product Backlog als die Menge aller Anforderun-
gen beschrieben, die in ihrer Summe und Umsetzung das gewiinschte Produkt

ergeben. In der Regel erhilt der Product Backlog sogenannte ”User Stories”.

Die Tétigkeiten konnen wie in [Schwaber and Sutherland, |2020] erwéhnt dele-
giert oder selbst durchgefiihrt werden. Die Entscheidungen vom Product Owner
miissen vom gesamten Team akzeptiert werden, wenn Anderungen gewiinscht

sind muss der Product Owner iiberzeugt werden.

— Der Scrum Master ist nach [Schwaber and Sutherland, [2020] verantwortlich fiir
die Einfiihrung von Scrum nach dem Scrum Guide. Er hilft, Theorie und Praxis
sowohl innerhalb des Teams wie auch innerhalb der Organisation zu verstehen.
Weiters ist der Scrum Master auch fiir die Effektivitdt verantwortlich. Die
Aufgaben von einem Scrum Master sind umfangreich. Sie umfassen Aufgaben
wie:

% das Schulen fiir Teammitglieder in Selbstmanagement

% das Team zu unterstiitzen, die Beseitigung von Hindernissen fiir den Fort-
schritt

% das Team bei Fokussierung auf die Schaffung von hochwertigen Inkrements

zu unterstitzen
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x klare und prézise Eintriage zu verstehen und generell, die Organisation von

Scrum zu fiithren, coachen und schulen
x die Beseitigung von Barrieren und Unklarheiten

— Das Entwicklerteam nach [Schwaber and Sutherland) [2020] hat die Aufgabe,
jeden Sprint ein nutzbares Inkrement zu schaffen. Die Fahigkeiten variieren je
nach Arbeitskontext und die spezifischen Fahigkeiten sind oft breit gefichert.
Sie sind immer verantwortlich fiir den Spring Backlog, einen Plan fiir den
Sprint. Durch die Einhaltung einer Definition of Done wird Qualitit einge-
bracht. Téglich werden zur Erreichung des Sprint-Ziels der Plan angepasst.

Ein Entwicklerteam setzt sich oft aus einem Analysten, Tester und Entwickler.

e Scrum-Artefakte nach [Schwaber and Sutherland, 2020]: Die Artefakte von Scrum
umfasst das Product Backlog, Sprint Backlog und das Inkrement. Um den Fort-
schritt messbar zu machen, beinhaltet jedes Artefakt ein Commitment. Fiir das
Product Backlog ist es das Produktziel, fiir das Sprint Backlog ist es das Sprintziel

und fiir das Inkrement ist es die Definition of Done.

Der Product Backlog [Schwaber and Sutherland} 2020] ist eine Liste an Aufgaben,
die benotigt werden fiir eine Produktverbesserung. Es ist eine Quelle an Arbeiten,
die durch das Scrum Team erledigt wird. Das Sprint Backlog ist ein Plan von und
fiir Entwicklerinnen und Entwickler, welche Arbeiten fiir die Erreichung des Sprint-
sziels notwendig sind. Das Sprint Backlog kann wéhrend dem Sprint aktualisiert
werden. Der Fortschritt wird im Daily Scrum iiberpriift. Das Inkrement ist ein kon-
kreter Schritt in Richtung Produktziel. Das Inkrement muss verwendbar sein, um
einen Mehrwert zu erzielen. Die Definition of Done ist die formale Beschreibung des

Zustands des Inkrements.

3.3 Anforderungen aus der ISO Norm 13485 an die

Organisation

In diesem Abschnitt werden mithilfe von Abschnitten aus der Norm die Anforderungen
an die Organisation im Zusammenhang mit agiler Entwicklung analysiert, interpretiert

und Thesen der Umsetzung aufgestellt.
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Auszug aus der Norm Abschnitt 5.2 Kundenorientierung |International Organization for
Standardization) [2017]:

"Die oberste Leitung muss sicherstellen, dass die Kundenanforderungen und

anwendbare requlatorische Anforderungen ermittelt und erfillt werden.”

Es kann die Annahme getroffen werden, dass sowohl in der Norm, wie auch in der agilen
Entwicklung, Kundenanforderungen ermittelt und erfiillt werden miissen. Kundenanfor-
derungen sind in der agilen Entwicklung ein wichtiger Bestandteil. Im Vorgehensmodell
nach Scrum werden Produktanforderungen als User Stories aufgenommen danach mit
dem Product Owner ein Product Backlog zusammengestellt. Der Product Backlog ist
nach Wichtigkeit der Kundenanforderungen priorisiert. Wie aus dem vorhergehenden Ka-
pitel entnommen werden kann, wird die Erfiillung durch die Ziele gepriift. Fiir das
Product Backlog das Produktziel, fiir das Sprint Backlog das Sprintziel und fiir das In-
krement die Definition of Done. In diesem Punkt iiberschneiden sich die Anforderungen

aus der Norm mit den Anforderungen agiler Entwicklung.

Wie auch nach [Mark Hastenteufel, 2019] ist der Kunde und dessen Anforderung einer
der zentralen Punkte fiir die Erstellung von Medizinprodukten als Software. Die Anfor-
derungen miissen dokumentiert und bewertet werden, damit diese ordnungsgeméf erfiillt

werden konnen.

Bei Abschnitt 5.5.3 Interne Kommunikation fordert die Norm [International Organization
for Standardization, 2017]:

”Die oberste Leitung muss sicherstellen, dass angemessene Prozesse der Kom-
munikation innerhalb der Organisation eingefiihrt werden und dass eine Kom-
munikation tber die Wirksamkeit des Qualitdtsmanagementsystems stattfin-
det.”

Die interne Kommunikation innerhalb eines Teams findet iiber Scrum Meetings statt. Das
Daily Scrum bietet die Moglichkeit sich téglich auszutauschen und fordert eine gute Zu-
sammenarbeit und Kommunikation. Die Anforderung der internen Kommunikation wird
in der agilen Entwicklung bereits umgesetzt. Sollte es Probleme geben, dient der Scrum
Master als Hilfe. Eine Kommunikation iiber die Wirksamkeit des Qualitdtsmanagements
sollte abseits der Regelmeetings erfolgen, da die Meetings sonst anféllig ist vom Thema
abzukommen, was in weiterer Folge zu unmotivierten Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern

fithren kann. Um das zu Managen sollte sich der Scrum Master kiimmern, da er in Kom-
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munikationsangelegenheiten die Ansprechperson ist.

Bei Abschnitt 6.2. Personelle Ressourcen fordert die Norm [International Organization for
Standardization, |2017]:

”Personal, das die Produktqualitit beeinflussende Tdtigkeit ausibt, muss durch
angemessene Ausbildung, Schulung, Fertigkeiten und Erfahrung zu diesen Tdtig-

keiten befihigt sein.

Die Organisation muss das Verfahren dokumentieren, mit dem die Befdhigunyg,
die erforderliche Schulung und das Qualititsbewusstsein des Personals sicher-

gestellt werden.”

Es gibt nach dem Vorgehensmodell von Scrum bei agiler Entwicklung verschiedene Rol-
len, beispielsweise die Rolle der Entwicklerinnen und Entwickler oder Testerinnen und
Tester. Nach Scrum verfiigen alle Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter {iber die Fahigkeit,
welche erforderlich ist, um jeden Sprint Wert zu schaffen. Es wird angenommen, dass hier
ein gewisser Bedarf bei den Rollen in Bezug auf Qualitdtsbewusstsein besteht oder das
Wissen gefestigt werden muss. Oftmals haben Teammitglieder eine Ausbildung genossen
oder eine Tétigkeit ausgeiibt bei welcher moglicherweise der Fokus auf andere Fachgebiete
gelegt wurde. Eine Schulung von Qualitdtsmanagement sollte daher fiir alle Rollen durch-
gefithrt werden muss um diesen Punkt der Norm erfolgreich umsetzen zu kénnen. Die
Schulung sollte regelmifig erfolgen, da auch auf Anderungen der Normen und Vorgaben
eingegangen werden muss, wie auch um das Bewusstsein zu stdrken. Des Weiteren ist es
wichtig nicht ausschliellich die Teilnahme der Schulung zu bestétigen, sondern dariiber
hinaus den Wissensstand und Fortschritt der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter in Bezug

auf Qualitdtsmanagement zu priifen und zu dokumentieren.

Bei Abschnitt 7.2.2 Bewertung der Anforderungen beziiglich des Produkts fordert die

Norm [International Organization for Standardization) 2017]:

"Wenn sich Produktanforderungen dndern, muss die Organisation sicherstel-
len, dass die zutreffenden Dokumente ebenfalls gedndert werden und dass dem
zustandigen Personal die gednderten Anforderungen bewusst gemacht wer-

”

den.

Es wird angenommen, dass eine dynamische Dokumentation wéhrend des Projekts von
Vorteil ist, welche durch kontinuierliche Bearbeitung am Leben gehalten wird. Agile Ent-

wicklung hat den Ruf, sich rasch auf Anforderungsédnderungen anpassen zu kénnen und
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Anderungswiinsche in den néichsten Sprint aufzunehmen. Dies bestitigt ebenso das zweite
der zwolft Prinzipien nach [Beck et al., [2001] aus Abschnitt 3.2, welches besagt:

” Anforderungsdnderungen sind selbst spdt in der Entwicklung willkommen.

Agile Prozesse nutzen Verdnderungen zum Wettbewerbsvorteil der Kunden.”

Dies kann in diesem Punkt von Vorteil sein. In den Scrum Meetings bietet es sich an,

gednderte Anforderungen zu erwidhnen und das Personal damit vertraut zu machen.

Bei Abschnitt 7.2.3 Kommunikation fordert die Norm [International Organization for
Standardization, |2017]:

"Die Organisation muss Regelungen fiir die Kommunikation mit den Kunden

zu folgenden Punkten planen und dokumentieren:

a) Produktinformationen;

b) Antrage, Vertrdage oder Auftragsbearbeitung, einschliefSlich Anderungen;

c¢) Riickmeldungen von Kunden, einschliefilich Reklamationen;

d) Mafsnahmenempfehlungen.”
Die Kommunikation zum Kunden wird in Scrum iiber den Product Owner gefiihrt. Es
wird angenommen, dass es die Aufgabe vom Product Owner ist, die Kommunikation wie

vorgegeben zu Produktinformationen, Vertragen, Riickmeldungen und Mafinahmenemp-

fehlungen durchzufithren und zu dokumentieren.

Mit Abschnitt 7.3 Entwicklung sowie den Unterpunkten, geht die Norm [International
Organization for Standardization, 2017 auf die Anforderungen an die Entwicklung ein,

welche in der vorliegenden Arbeit von besonderer Bedeutung ist.

Bei Abschnitt 7.3.2. fordert die Norm Entwicklungsplanung [International Organization
for Standardization, 2017]:

”Die Organisation muss die Entwicklung des Produkts planen und lenken. So-
weit angemessen missen Dokumente zur Entwicklungsplanung aufrechterhal-
ten und wihrend der Entwicklung aktualisiert werden.

Bei der Entwicklungsplanung muss die Organisation folgendes dokumentieren:

a) die Entwicklungsphasen;
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b) die in jeder Entwicklungsphase bendtigten Bewertungen,

c) die Verifizierung, Validierung und Tatigkeiten des Designtransfers, die

fiir die jeweilige Entwicklungsphase angemessen sind;
d) die Verantwortungen und Befugnisse fir die Entwicklung,

e) die Verfahren zur Sicherstellung der Riickverfolgbarkeit der Entwicklungs-

ergebnisse auf die Entwicklungseingaben;

f) die erforderlichen Ressourcen, einschlieflich der notwendigen Kompeten-

zen des Personals.”

Die Vorgaben der Norm ”Die Organisation muss die Entwicklung des Produkts planen
und lenken” kann mit Scrum in der agilen Entwicklung mithilfe von Scrum Events um-
gesetzt werden. Die Planung der Entwicklung wird im Sprint Planning durchgefiihrt, aus
welchem sich der Sprint Backlog ergibt. Eine Lenkung wird mittels Daily Scrum, dem
Sprint-Review und der Spring Retrospektive umgesetzt. Mogliche Probleme in der Ent-
wicklung kénnen im Daily Scrum angesprochen werden. Im Sprint-Review werden dann
Verbesserungen oder Anderungen besprochen und somit gelenkt.

Die "erforderlichen Ressourcen, einschliellich der Kompetenzen” miissen auch in Scrum
definiert werden. In den jeweiligen Rollen wird festgehalten, ob es sich bei der Téatigkeit
um Entwicklerinnen oder Entwickler, Testerinnen oder Tester, dem Product Owner oder
dem Scrum Master handelt. Thnen sind die Rollen nach dem Scrum-Team bewusst und
die Schnittstellen und Kommunikationswege mittels Scrum Events jedem Teammitglied
bekannt.

Welche Dokumente erstellt werden miissen, muss dem Product Owner bewusst sein und

muss vom Product Owner durchgefiihrt oder delegiert werden.

Bei Abschnitt 7.3.4. Entwicklungsergebnisse fordert die Norm [International Organization
for Standardization, 2017]:

Entwicklungsergebnisse miissen:
a) die Anforderungen an Entwicklungseingaben erfillen;

b) angemessene Informationen fir die Beschaffung, Produktion und Dienst-

leistungserbringung bereitstellen;
c) Annahmekriterien fir das Produkt erhalten und darauf verweisen;

d) die Merkmale des Produkts festlegen, die fir seinen sicheren und bestim-

mungsgemdfien Gebrauch wesentlich sind.
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Die Entwicklungsergebnisse miissen gegen die Entwicklungseingaben verifizier-

bar sein und miissen vor der Freigabe genehmigt werden.

FEs miissen Aufzeichnungen tber die Entwicklungsergebnisse aufrechterhalten

werden.

Das bedeutet, die dokumentierten Anforderungen miissen erfiillt werden. Da in der agilen
Entwicklung und im Vorgehensmodell nach Scrum der Fokus nicht auf die Dokumentation
gelegt wird, kann bei den Dokumentationsanforderungen nach ISO 13485 eine Diskrepanz
entstehen. Wie schon erwéhnt, konnen Schulungen des gesamten Teams dabei helfen, das
Bewusstsein zu schaffen und einen Kompromiss zu finden, die agile Entwicklung und die
Einhaltung der Norm umsetzen zu kénnen und miteinander zu arbeiten. Die Definition

of Done kann als Anforderungserfiillung dienen.

3.4 Reflexion

Wie von |Johner| 2019a] angenommen, gibt es oftmals Missverstdndnisse des agilen Ma-
nifests. Der erste Ansatz ”Individuen und Interaktionen sind wichtiger als Prozesse und
Werkzeuge” kann als unumstritten angesehen werden. Eine vertrauensvolle Zusammenar-
beit und eine gute Kommunikation sowie hochqualifizierte Mitarbeiterinnen und Mitar-
beiter stellen die Voraussetzung fiir eine erfolgreiche Softwareentwicklung. Dieser Ansatz
relativiert die Forderungen der ISO 13485 mit den wohldefinierten Prozessen und der Va-

lidierung und Dokumentation nicht im geringsten.

In [Johner, 2019a] wird auch iiber den zweiten Ansatz diskutiert. Den zweiten Ansatz
horen Entwickler und Entwicklerinnen besonders gern. Dieser lautet ”Funktionierende
Software ist wichtiger als umfassende Dokumentation”. Funktionierende Programme sind
natiirlich essenziell. Oftmals besteht die Hoffnung, dass durch agile Entwicklung der Do-

kumentationsaufwand reduziert werden kann.
Es wird jedoch die Annahme getroffen, das entsprechende Kommunikation bei auftreten-

den Konflikten fordernd sein kann. Es muss das Bewusstsein geschaffen werden und nicht

die Anforderungen der Norm auf das Entwicklerteam und Tester-Team aufzuladen.
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Nach [Johner} 2019a] verbirgt sich hinter der Annahme, dass sich Kundenanforderungen
andern, ein tragisches Missverstdndnis. Die Nutzungsanforderungen sollten sich in einem
gegebenen Nutzungskontext nie &ndern. Es besteht meistens ein Defizit, die Nutzungsan-
forderungen systematisch, richtig und vollsténdig festzuhalten und zu identifizieren. Um
dieses Defizit zu kompensieren, versuchen Firmen einen Entwicklungsprozess zu schaffen,
welcher mit Anderungen umgehen kann. Empfohlen wird, statt fiir die Umstellung auf agi-
le Prozesse Energie und Zeit aufzuwenden, ein systematisches Requirements-Engineering
und einen Verantwortlichen festzulegen. Damit kdme das Unternehmen schneller, zu-
verlédssiger und preisgiinstiger zu neuen Produkten, welche die Kundinnen und Kunden

wirklich brauchen.
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Kapitel 4

Fithrung und Steuerung

In diesem Kapitel werden virtuelle verteilte Teams behandelt, und wie diese, erfolgreich
gefithrt werden konnen. Dieser Themenbereich schliefit mit einer Sammlung wichtiger
Punkte fiir eine gute Fiihrung ab. Folgend gibt es eine Einfiihrung iiber Kennzahlen
mit der anschlieBenden Entwicklung von vier Kennzahlen. Fiir jede Kennzahl wurde ein
Beispiel ausgearbeitet. Anschliefend wird beschrieben, welche Aussage das Ergebnis der
Kennzahl haben kénnte und mogliche Mafinahmen préasentiert. Zum Schluss rundet eine

Diskussion das Kapitel ab.

4.1 Fiihrung virtueller Teams

Reine virtuelle Teams und die Arbeit von Zuhause sind recht selten wie aus [Lindner,
2020] hervorgeht, obwohl es einen grofien Wandel mit der COVID-19-Pandemie gegeben
hat. Durch die Sicherheitsmafinahmen durch die Pandemie waren viele Unternehmen ver-
pflichtet, die Mitarbeiter und Mitarbeiterinnen auf Homeoffice umzustellen, sofern dies
moglich war. Einige Unternehmen waren nicht auf die Umstellung vorbereitet, die Mit-
arbeiter und Mitarbeiterinnen hatten keine Erfahrung, das Arbeiten in virtuellen Teams
war nicht {iblich und konnte somit schwer umgesetzt werden. Seitens der Unternehmen
fehlte es an der notwendigen Infrastruktur und den entsprechenden Vereinbarungen und
Schulungen. Kinderbetreuung, Platzmangel oder fehlende Ausstattung erschwerte die Um-
setzung von Mitarbeiter- und Mitarbeiterinnenseite. Einige Fiihrungskrafte duflern laut
[Lindner, 2020] bedenken, dass im Homeoffice weniger oder nichts gearbeitet wird, weil es

schwieriger zu iiberpriifen ist.

Die Abbildung von [Handke and Kauffeld, 2019] zeigt in einem Input-Mediator-
Output-Input Modell (IMOI) die zentralen Wirkungsmechanismen virtueller Teameffek-

tivitéat:
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Abbildung 4.1: Wirkungsmechanismen virtueller Teameffektivitat (Quelle: [Handke and
Kauffeld, 2019} S. 36])

Die Verteilung, Mediennutzung und Diversitit, welche hier auf Seite des Inputs zu er-
kennen sind, wurden bereits in Abbildung [2.1] unter Abschnitt 2.3 ”Virtuelle verteilte
Teams” néher erldutert. Die gestrichelten Pfeile bei der Abbildung symbolisieren Feed-
backprozesse und Adaptionsprozesse. Unter Teamkognition versteht sich ein entstehender
Zustand, der sich auf die Verteilung von Wissen bezieht, welches Wissen zur erfolgreichen
Ausfithrung notwendig ist und wie dieses organisiert wird. Es kann aus der Abbildung
abgeleitet werden, dass es sich nicht nur um Prozesse von Input zu Output handelt, son-
dern um wechselseitig beeinflusste Prozesse wie beispielsweise Kommunikation. Um auf
Verénderungen der Aufgaben oder der Umgebung reagieren zu koénnen, liefert der Feed-

backprozess einen wesentlichen Beitrag zur Effektivitét.

In werden Kompetenz, Kommunikation und Kollaboration als die drei we-
sentlichen Erfolgsfaktoren fiir gute Fithrung aufgezihlt. Kompetenz vermeidet Unwissen-
heit und beugt Fehler vor. Eine gute Kommunikation schafft Vertrauen und Versténdnis.
Unter Kollaboration wird ein gutes gemeinsames Verstdndnis fiir Prozesse, das beinhaltet
Rollen, Verantwortungen und Abhéngigkeiten sowie Aufgaben. Die Zusammenarbeit und
gemeinsame Verantwortung fiir Ergebnisse bedeutet verteilte Agilitdt. Es brauch agile
Prozesse mit einem groflen Anteil an Selbststeuerung. Mit wachsender Distanz wird die
Leistungsfihigkeit besser, wenn die Rollen und Prozesse gemeinsam abgestimmt sind. Die

Produktivitét ist bei agilen Teams mit Eigenverantwortung und klaren Aufgaben hoher
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als bei starren Linienorganisationen.

Um leistungsfihig Arbeiten zu kénnen werden in [Kordsmeyer et al., 2019] organisa-
torische und personenbezogenen Rahmenbedingungen als Grundvoraussetzung genannt.
Wichtig sei eine Forderung des eigenverantwortlichen Arbeitens, eine Vertrauenskultur
aufzubauen und ein gutes Arbeitsklima zu schaffen. Mit bestimmten Mafinahmen kénnen
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter dauerhaft fiir das Unternehmen gewonnen werden. Fle-
xible Strukturen und Selbstkompetenz der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter, welche ein
wenig formales Arbeiten ermoglichen, ist eine Voraussetzung fiir den Erfolg. Als Fazit fiir
die Praxis geht hervor, dass eine virtuelle Kommunikationsgestaltung eine eindeutige De-
finition von Standards und Terminologien festgelegt werden sollen, sowie auch die virtuelle
Préasenz alle Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter. Des Weiteren sollen Ziele und Ergebnisse
dokumentiert werden. Erwéahnt wird eine Gesundheitsforderung, auf welche auch bei der
Fithrung von virtuellen Teams ein Augenmerk gelegt werden soll um die Arbeits- und

Leistungsfihigkeit zu stérken.

In [Lindner, [2020] wird erldutert, dass insbesondere bei der virtuellen Zusammenarbeit
sind Selbstorganisation, Selbstreflexion und Prozessdefinition von entscheidender Bedeu-
tung ist. Oftmals sind Prozesse nicht ausreichend definiert oder noch unbekannt. Agile Me-
thoden in virtuellen Teams bedeutet, das die Teams mithilfe von Selbstorganisation und
Handlungsfreiheit zielfithrend ihre Prozesse erarbeiten konnen. Jedoch ist zu beachten,
dass gerade agile Methoden strikte geregelte Prozesse und Rollenverteilungen erfordern.
Um den Teams einen Mehrwert zu bringen, miissen klare, aber flexible Prozesse abgebil-
det werden. Die Verteilung und der Arbeitsfluss muss transparent sein. Die Visualisierung
und die Aufteilung der Arbeit an das Team ist ein Kernaspekt der agilen Methode bei
virtuellen Teams. Das stellt eine umfangreiche Arbeit dar und sollte von der Teamleitung

oder durch das Management erfolgen, sowie auch dauerhaft moderiert werden.

Wie in |[Ebert} 2021] beschrieben, bringen Vereinbarungen nichts, wenn kein Monitoring
dahinter steht. Gutes Monitoring zur Erreichung von Vereinbarungen ist notwendig fiir
verteiltes Arbeiten und eine ergebnisorientierte Fithrung, um den Uberblick zu behalten.
Die Verfolgung von Zwischenergebnissen und Ergebnissen muss in verteilten Projekten
kontrolliert erfolgen. Der Erfolg und die Projektverfolgung miissen sich an messbaren
Kennzahlen orientieren, dazu gehoéren auch Qualitdtskennzahlen gegeniiber vereinbarten
Standards.
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Zusammenfassend ist aus der Literatur zu entnehmen, dass folgende Punkte fiir eine gute

Fiihrung essenziell sind:
e notwendige Infrastruktur zur Verfiigung stellen
e cntsprechende Vereinbarungen
e Schulungen
e Feedbackprozesse
e Kommunikation
e Vertrauenskultur
e Selbststeuerung
e Selbstreflexion
e Standards von Technologien vorgeben
e virtuelle Prisenz
e Ziele und Ergebnisse dokumentieren
e Prozessdefinitionen
e Rollenverteilungen
e Monitoring

Daraus wird geschlossen, dass die in Kapitel behandelten Kennzahlen auch fiir die
Fithrung von virtuellen Teams von Wichtigkeit ist und eine Grundlage und Unterstiitzung

zur ergebnisorientierten Fiihrung beitragen kann.

4.2 Kennzahlen

Die ISO 13485 [International Organization for Standardization, 2017] fordert

78.1 Die Organisation muss die Uberwachungs-, Mess-, Analyse- und Verbes-

serungsprozesse planen und implementieren, die erforderlich sind, um:
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a.) die Konformitit des Produkts darzulegen;
b.) die Konformitit des Qualititsmanagementsystems sicherzustellen;

c.) die Wirksamkeit des Qualititsmanagementsystems aufrechtzuerhalten.

Dies muss die Festleqgung von angemessenen Methoden, einschliefslich statisti-

”»

scher Methoden und das Ausmafl ihrer Anwendung erhalten.

Wie in |[Matschulat, 2016] erldutert, ist es eine Aufgabe des Qualitdtsbeauftragten im
Rahmen des Qualitdtsmanagements aktiv bei der Entwicklung und dem Einsatz von ei-
ner Methode zur Uberwachung von Prozessen mitzuwirken. Um diese Anforderung in der
Praxis erfiillen zu konnen, werden Kennzahlen eingesetzt. Wie viele und welche richtet
sich nach der Organisation und den Gegebenheiten des Unternehmens und ist nicht in
der Norm festgehalten. Fiir den jeweiligen Anwendungsfall lasst die Norm einen relativ
groffen Auslegungsspielraum in Hinblick auf Eignung und Angemessenheit. Im Allgemei-
nen zéhlen die Orientierung an Fakten, sodass keine Vermutungen entstehen, das Erken-
nen von Trends, die rasche Reaktionsmdglichkeit, die Erkennbarkeit von Auswirkungen
der Mafinahmen beziiglich des Prozesses zu den Vorteilen von Kennzahlen. Der Gesamt-

zusammenhang im Unternehmen ist fiir die Gestaltung von Kennzahlen mafigebend.

Kennzahlen nach [Vollmuth, [2006] werden wie folgt beschrieben:

e Kennzahlen werden in der Regel von der Unternehmensleitung oder von Fiihrungs-
kriften genutzt und dienen als Unterstiitzung zur Entscheidungsfindung. Dies be-

trifft die kurzfristige und langfristige Planung, Steuerung und Kontrolle.

e Sie helfen dabei einen Uberblick iiber Teilbereiche oder die Gesamtsituation zu ver-
schaffen und die wirtschaftliche Lage iiber einen bestimmten oder langeren Zeitraum
zu beurteilen. Entwicklungen kénnen beobachtet werden und Signale fiir Fehlent-

wicklungen koénnen erkannt werden.
e Sie dienen zur Auswertung verschiedener Aufgaben oder Ziele des Unternehmens.

e In kompakter Form geben Kennzahlen eine Auskunft iiber die Stérken und Schwichen
eines Unternehmens. Aufgrund dessen sind sie ein niitzliches Instrument zur Steue-

rung und Planung.

e Kennzahlen miissen brauchbar sein und Ziele verfolgen. Die Kennzahlen miissen

richtig interpretiert werden und kénnen dann dabei helfen schnell und auf einfa-
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chem Weg bestimmte Zusammenhénge oder Abhéngigkeiten zu erfassen, einzelne

Entscheidungen besser vorzubereiten oder Auswirkungen zu iiberpriifen.

e Falsche Kennzahlen verschwenden unnétig Ressourcen und Kapazititen. Das Un-
ternehmen braucht aussagekréftige Daten um fiir die Zukunft Verbesserungen an-

zustreben.

e Viele Kennzahlen lassen sich rasch aus den Betriebsdaten erstellen. Bei bestimmten
Kennzahlen kann der Wert sofort positiv oder negativ beurteilt werden. Dennoch
diirfen Kennzahlen nicht willkiirlich, unsystematisch und nur sporadisch erstellt und

ausgewertet werden.

e Wenn Kennzahlen das erste Mal erstellt werden gibt es die Vergleichsmdoglichkeit
zu dhnlichen Unternehmen, jedoch soll die Zahl zusétzlich Entwicklungen im Unter-
nehmen repréasentieren. Kennzahlen sollen daher regelméfig erstellt und iiberwacht
werden. Erst mit der kontinuierlichen Beobachtung konnen Kennzahlen zu einem

brauchbaren Instrument werden.

e Es besteht die Moglichkeit auf Vergleichbarkeit mit anderen Unternehmen. Je nach
Unternehmen bieten Kennzahlen auch fiir Gesellschafter, Aktionére oder der Offen-

tlichkeit interessante Informationen und bieten die Moglichkeit der Transparenz.

4.2.1 Arten von Kennzahlen

e Absolute Zahlen konnen nach [Vollmuth) 2006] ohne weitere Berechnung aus den
vorliegenden Unterlagen entnommen werden. Es kann sich um Einzelzahlen, Sum-
men, Differenzen oder Mittelwerte handeln. Die Bedeutung wird allerdings erst sicht-

bar, wenn andere Zahlen miteinander vergleichen werden.

e Verhiltniszahlen oder auch Relativzahlen genannt, setzen sich nach [Vollmuth) 2006]
aus mehreren Zahlen ein Verhéltnis. Diese lassen sich in drei Arten unterscheiden:

Gliederungszahlen, Beziechungszahlen und Indexzahlen.

— Bei Gliederungszahlen nach [Preifiler, [2008] wird eine Teilmenge zu der da-
zugehorigen Gesamtmenge in Beziehung gesetzt und ein anteiliges Verhéltnis,

zum Beispiel in Prozent, ausgedriickt. Die Formel lautet:

Teilmenge x 100

Gliederungszahl =
Gesamtmenge
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— Beziehungszahlen sind nach [Preiiler, 2008] Zahlen, die im sachlichen Zusam-

menhang stehen und in Beziehung gesetzt werden. Das bedeutet, ohne dass es
eine iibergeordnete Grofle gibt, wird eine Teilmenge einer anderen Teilmenge
in Beziehung gesetzt. Diese Zahlen haben die Fahigkeit, Entwicklungen und

Zusammenhénge darzustellen. Die Formel lautet:

Zaehlermasse

Beziehungszahl =
Nennermasse

— Bei Indexzahlen werden nach [Vollmuth| |2006] gleichartige aber zeitlich oder

raumlich getrennte Massen zu einer Basismasse in Beziehung gesetzt. Bei der
Indexzahl wird der Ausgangswert auf 100 gesetzt und die Verdnderung in Pro-
zent mit dem Vergleichswert dargestellt. Als einer der bekanntesten Index-
zahlen wird der Deutsche Aktienindex (DAX), der die Kursentwicklung der
grofften Aktiengesellschaften abbildet, genannt.

e Richtzahlen sind nach [Vollmuth, 2006] Zahlen in Bezug auf brancheniiblichen Durch-

schnittszahlen.

Einzelzahlen

Differenzen

Mittelwerte

Gliederungszahlen

- Verhaltniszahlen

Arten von Kennzahlen

Beziehungszahlen

Indexzahlen

—‘ Richtzahlen

Abbildung 4.2: Arten von Kennzahlen (Quelle: eigene Darstellung)
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Die Abbildung zeigt eine Ubersicht iiber die Arten von Kennzahlen nach [Vollmuth
[2006].

4.2.2 Kennzahlen im Qualitatsmanagementsystem

Um Kennzahlen strategisch einsetzen zu kénnen wird wie in [Vollmuth) [2006] erwéhnt,
dass die Auswahl der richtigen Kennzahlen jede sein miissen, die sich aus den unter-
nehmerischen Zielen und Aufgaben ableiten lassen. Zudem wird angenommen, dass der
Unternehmensleitung oder Fithrungskréften oftmals die Zeit fehlt, eine grofle Menge an
Kennzahlen zu interpretieren und dies zu einem erheblichen Mehraufwand kommen wiirde,
oftmals reicht eine Auswahl von wenigen Kennzahlen aus. Die Zahlen miissen einen op-
timalen Nutzen bringen. Kennzahlen, deren Zweck niemand kennt, ist ebenso wertlos
wie Kennzahlen, die aus komplizierten Berechnungen stammen, welche nur Spezialisten

verstehen.

”Entscheidend ist nicht mdéglichst viele Einzeldaten zu gewinnen, sondern ein
aussagekriftiges Kompendium an Zahlen zu erstellen, das tiberschaubar ist und

den wichtigen Zielvorgaben entspricht.”

Wie aus [Mark Hastenteufel, 2019] hervorgeht, besteht ein Qualitdtsmanagementsystem
(QMS) aus einer Menge von Prozessen und deren Beziehungen. Dazu werden Personen be-
stimmte Tétigkeiten mit Methoden und Werkzeugen durchgefiihrt. Zur Bestimmung der
Effizienz und Wirksamkeit dieser Prozesse werden Kennzahlen ermittelt. Qualitdtsziele
werden mit geeigneten Kennzahlen gemessen, welche regelméflig bewertet werden. Es
werden geeignete Sollwerte festgelegt und bei Nichterfiillung sind geeignete Mainahmen

einzuleiten.

Bei Abschnitt 8.2.5 fordert die Norm [International Organization for Standardization,
2017]:

”Die Organisation muss geeignete Methoden zur Uberwachung und, soweit an-
gemessen, Messung der Prozesse des Qualititsmanagementsystems anwenden.
Diese Methode miissen darlegen, dass die Prozesse in der Lage sind, die geplan-
ten Ergebnisse zu erreichen. Werden die geplanten Ergebnisse nicht erreicht,
missen, soweit angemessen, Korrekturen und KorrekturmafSnahmen ergriffen

werden.”

Wie aus |Kloos, 2020] hervorgeht, liegt der Fokus des QMS auf der liickenlosen und

regelméBigen Erstellung von Dokumentation und Uberwachung der Prozesstitigkeiten,
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Projekttétigkeiten und Anderungstitigkeiten. Das Dokumentationsmanagement mit der
Lenkung von Dokumenten ist ein Kernpunkt eines funktionierendes QMS fiir Medizinpro-
duktehersteller. Unter der Lenkung von Dokumenten wird die kontinuierliche Aktualisie-

rung und Verteilung der Dokumentationsinhalte verstanden.

4.2.3 Entwicklung der Kennzahlen und Interpretation

In diesem Abschnitt werden vier Kennzahlen vorgestellt, welche in Zusammenarbeit mit
einem Softwareunternehmen welches auf agile Entwicklung in Projekten nach ISO 13485
setzt, entwickelt wurden. Das Unternehmen ist einerseits aufgrund der ISO 13485 dazu
verpflichtet Kennzahlen zu fiithren, andererseits interessiert daran, als Unterstiitzung fiir

die Planung und Steuerung Kennzahlen zu erheben.

Bei der Entwicklung der Kennzahlen erfolgte zuerst eine Ist-Stand-Analyse der bestehen-
den Kennzahlen im Unternehmen. Der Ist-Stand belief sich auf 71 Kennzahlen, welche
in den jeweiligen Prozessbeschreibungen aufgelistet wurden. Wie aus der Literaturrecher-
che in bereits hervorgegangen ist, fithrt eine hohe Anzahl von Kennzahlen oftmals zu
Mehraufwand. Entscheidend ist es, ein aussagekriftige Summe an Kennzahlen zu erstel-
len, welche iiberschaubar sind und den Zielvorgaben entspricht. In einem Meeting mit der
Leitung und den Verantwortlichen fiir Qualitdtsmanagement wurden die wichtigsten Ziele
diskutiert und der Fokus auf vier Kennzahlen festgelegt.

Zwei Kennzahlen dienen fiir den Bereich der Dokumentation in Projekten nach ISO 13485.
Der Prozess zur Dokumentationsfreigabe ist in[4.3]in einem Flowchart dargestellt. Die rest-
lichen zwei Kennzahlen behandeln die agile Entwicklung und fokussieren sich auf Product
Backlog Items, aus welchen wichtige Faktoren wie Bearbeitungszeit und der Fertigstel-
lungsgrad ermittelt werden.Fiir jede Kennzahl gibt es eine Formel wie auch ein Beispiel,
um einen Einblick zu geben, wie die Umsetzung aussehen kénnte. Anschliefend werden

mogliche Schlussfolgerungen aus den Ergebnissen gezogen und Mafinahmen vorgeschlagen.

Wie in [Mark Hastenteufel, [2019] beschrieben, findet von der obersten Leitung regelméBig
ein Management-Review statt. Bei diesem wird bewertet, ob das Qualitidtsmanagement-
system sich fiir die Erfiillung der Qualitatsziele eignet. Eines der behandelten Themen
war die Uberwachung und Messung von Prozessen. Hierbei wurde die Ausarbeitung der

Kennzahlen préasentiert. Kennzahlen sind fiir die Zertifizierung nach ISO 13485 essenziell.
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Bei der Auswahl der Kennzahlen handelt es sich um Steuerungskennzahlen wie in [Voll-
muth, [2006] beschrieben, die dem Unternehmen dabei helfen, sich auf wesentliche Vorgénge

im Unternehmen zu konzentrieren.

Wie in [Mark Hastenteufel, 2019 erwihnt, ist im Sinne der Norm nur giiltig, was auch
aufgeschrieben wurde. Aufgrund dessen ist die Dokumentation eines der Kernbereiche der
Norm. Alle Verfahren miissen dokumentiert und entsprechend umgesetzt werden. Dies
kann héufig zu einer Flut an Dokumenten fithren mit enormem Umfang und benotigt

einen guten Uberblick.

Ubersicht iiber die vier Kennzahlen:

Die Kennzahl 1 und Kennzahl 2 befassen sich mit der Dokumentation, bei Kennzahl 1
wird die Reaktionszeit auf eine Review-Anfrage ermittelt, bei Kennzahl 2 die Dauer einer
Prozessinstanz. Die Kennzahlen 3 und 4 befassen sich mit dem Arbeitsablauf in der agilen
Entwicklung, nach Scrum, wie im Kapitel beschrieben. Die Kennzahl 3 ermittelt die
Bearbeitungszeit von Product Backlog Items, die Kennzahl 4 den Fertigstellungsgrad von

Product Backlog Items.

e Kennzahl 1: Reaktionszeit Dokumentation Review

e Kennzahl 2: Dauer einer Prozessinstanz

e Kennzahl 3: Bearbeitungszeit von Product Backlog Items
e Kennzahl 4: Fertigstellungsgrad Product Backlog Items

Das Flowchart mit der Abbildung [4.3| bietet eine Ubersicht iiber den Freigabeprozess von

Dokumenten. Dieser Prozess bietet die Grundlage fiir die Kennzahlen 1 und 2.

Dokument ist Review Review Dokument in Dokument Freigabe Dokument ist
hochladen anfordern durchfithren Ordnung? annehmen starten freigegeben

Dokument Dokument

korrigieren ablehnen

Abbildung 4.3: Flowchart: Ablauf Dokumentationsfreigabe (Quelle: eigene Darstellung)
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Kennzahl 1: Reaktionszeit Review

Die Kennzahl 1 ermittelt die Reaktionszeit auf eine Review Anfrage von einem Doku-
ment. In Projekten nach ISO 13485 werden unterschiedliche Dokumente gefiihrt, welche
von der Norm gefordert werden. Wie in Abschnitt erwahnt, muss das Unternehmen
Dokumente lenken und sicherstellen, dass diese bei Anderungen aktualisiert werden und

genehmigt worden sind.

Im Abschnitt 4.2.4 Lenkung von Dokumenten fordert die Norm [International Organiza-
tion for Standardization, [2017]:

”Die Organisation muss sicherstellen, dass Anderungen an Dokumenten durch
folgenden Personenkreis bewertet und genehmaigt werden: entweder durch den
Verantwortlichen, der die Originalfassung genehmigte, oder durch einen ande-
ren benannten Verantwortlichen, der Zugang zu einschldgigen Hintergrundin-

formationen hat, auf denen er seine Entscheidung begriindet.”

Mit "Review anfordern” wird das Zeichen gesetzt, dass das Dokument fertig ist. Wenn
der Verantwortliche das Dokument als ”in Ordnung” befindet (siehe 7ja”), kann er
das Dokument annehmen. Sollte das Dokument nicht in Ordnung sein (siehe "nein”)
konnen Kommentare fiir Anderungswiinsche hinterlassen werden und das Dokument wird
abgelehnt. Da es sich bei dieser Kennzahl um die Reaktionszeit auf eine Review Anforde-
rung handelt, wird diese neu ermittelt, sofern das Dokument seitens des Verantwortlichen
abgelehnt wurde. In diesem Fall wird das Dokument korrigiert und das Review nochmals
angefordert. Ein Dokument kann daher mehrere Reaktionszeiten aufweisen.

Die Formel lautet:
Reaktionszeit Review = Dokument annehmen — Review an fordern
oder

Reaktionszeit Review = Dokument ablehnen — Review an fordern
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Beispiel Kennzahl 1:

. I i .
ID | Dokument Review anfordern Review annehmen/ | Reaktionszeit
ablehnen [min]

1 | User Needs 02.08.2021 11:02:00 | 05.08.2021 18:05:00 | 7.943
Software

2 03.08.2021 09:02:00 | 03.08.2021 14:05:00 | 303
Verification Plan
Software

3 09.08.2021 09:10:00 | 09.08.2021 14:05:00 | 295
Architecture Plan

4 | Software Development Plan | 03.08.2021 09:10:00 | 09.08.2021 18:05:00 | 9.175
Test Plan 11.08.2021 10:10:00 | 11.08.2021 17:05:00 | 415
Release Plan 12.08.2021 10:30:00 | 12.08.2021 10:34:00 | 4

Tabelle 4.1: Reaktionszeit Review

Ergebnis aus Tabelle [.1}

In diesem Beispiel liegt die Reaktionszeit zwischen 4 Minuten (kiirzeste Reaktionszeit)
und 9.175 Minuten (ldngste Reaktionszeit). Es ist zu beachten, dass es sich um fiktive
Daten handelt.

Kiirzere Reaktionszeiten kénnen Anzeichen sein fiir:
e schnelle Erreichbarkeit
e gut motivierte und engagierte Kolleginnen und Kollegen
e ausreichend Zeitkapazitéit der Kollegin oder des Kollegen
e das Bewusstsein iiber die Wichtigkeit der geforderten Reaktion
e schneller technischer Zugriff
e klare und prézise Forderung an die Kollegin oder den Kollegen
e Fachwissen der Kollegin oder des Kollegen

e Review nicht sorgfiiltig gemacht (Beispielsweise nach Erkennung eines Fehlers bereits

abgelehnt oder ohne Priifung angenommen)

e gut aufbereitetes Dokument
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Langere Reaktionszeiten konnen Anzeichen fiir das Gegenteil sein.

Mogliche Interpretation aus Beispiel Kennzahl 1:

Aus der Tabelle ist zu abzuleiten, dass der Software Development Plan und das User
Needs Dokument die lingsten Reaktionszeiten aufweisen. Der Abstand zu den restlichen
vier Dokumenten ist relativ grofi. Der Unterschied vom User Needs Dokument (7.943
Minuten) zum Test Plan (415 Minuten) sind 7.528 Minuten, das entspricht iiber 125
Stunden. Ein moglicher Grund konnte die Abwesenheit oder keine freien Kapazititen des
Verantwortlichen fiir diese Dokumente zwischen 02.08.2021 und 05.08.2021 beziehungs-
weise 09.08.2021 sein. Moglich wire auch ein unvollsténdig aufbereitetes Dokument bei
welchem die verantwortliche Person einige Kommentare hinterlassen musste und mehrere
Tage brauchte um diese zu erfassen. Die kurze Reaktionszeit vom Release Plan Dokument
von vier Minuten konnte darauf hindeuten, dass das Dokument schon o6fters iiberarbeitet
wurde und daher der Verantwortliche das Review rasch annehmen konnte. Ein moglicher
Grund wiére auch, dass der Verantwortliche seiner Pflicht nicht nachgekommen ist und

das Dokument ohne Priifung angenommen oder abgelehnt hat.

Kennzahl 2: Dauer einer Prozessinstanz

Bei dieser Kennzahl wird die Zeit nach Abbildung [{.3] zwischen ”Dokument ist hochgela-
den” und ”Dokument ist freigegeben” errechnet. Wenn ein Dokument die Dokumenten-
freigabe erreicht hat, wird eine Versionsnummer erstellt, welche so lange aktiv bleibt, bis

es eine neue abgeschlossene Prozessinstanz vom selbem Dokument gibt.

Die Formel lautet:

Dauer Prozessinstanz = Dokument ist freigegeben — Dokument ist hochgeladen
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Beispiel Kennzahl 2:

Dokument Dokument ist Daver
men ment i
ID | Dokument } crme O_ et s Prozessinstanz
ist hochgeladen freigegeben )
[min]

1 User Needs 02.08.2021 06:30:00 | 23.08.2021 10:34:00 | 30.484
Software

2 03.08.2021 09:00:00 | 03.08.2021 14:34:00 | 334
Verification Plan
Software

3 04.08.2021 09:00:00 | 12.08.2021 14:35:00 | 11.855
Architecture Plan
Software

4 02.08.2021 10:10:04 | 10.08.2021 14:35:00 | 11.784
Development Plan

5 | Test Plan 10.08.2021 09:10:09 | 11.08.2021 18:35:00 | 564

6 Release Plan 12.08.2021 10:10:13 | 12.08.2021 11:00:00 | 49

Tabelle 4.2: Dauer Prozessinstanz

Ergebnis aus Tabelle [4.2}

In diesem Beispiel liegt die Dauer einer Prozessinstanz zwischen 49 Minuten (kiirzeste
Dauer) und 30.484 Minuten (ldngste Dauer). Es ist zu beachten, dass es sich um fiktive
Daten handelt.

Es besteht hier eine Uberschneidung der Punkte aus der Kennzahl 1, zusitzlich kann eine

kiirzere Dauer Anzeichen sein fiir:
e keine Anderungen einzuarbeiten, das Dokument muss nicht korrigiert werden
e wenige oder kleine Anderungen, das Dokument wird schnell korrigiert
e klare und prézise Riickmeldungen

Langere Dauer kénnen Anzeichen fiir das Gegenteil sein.

Mogliche Interpretation aus Beispiel Kennzahl 2:

Aus der Tabelle ist zu abzuleiten, dass das User Needs Dokument die léngste Dauer
der Prozessinstanz aufweist. Das konnte darauf hindeuten, dass das Dokument 6fter kor-
rigiert werden musste oder die Riickmeldungen des Verantwortlichen unklar waren oder
sich gedndert haben. Der Software Architecture Plan und der Software Development Plan

weisen die zweitldngste und drittlingste Dauer der Prozessinstanz auf. Moglich wére hier
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eine Abwesenheit oder fehlende Kapazititen des Verantwortlichen zwischen 02.08.2021
und 10.08.2021 bezichungsweise 12.08.2021. Auch unklare Riickmeldungen oder einige
Anderungswiinsche koénnten die Ursache gewesen sein. Der Release Plan weist mit 49
Minuten die kiirzeste Dauer der Prozessinstanz auf. Hier konnte ein standardisiertes Do-

kument die Ursache sein.

Kennzahl 3: Bearbeitungszeit von Product Backlog Items

Die Kennzahl 3 behandelt die Bearbeitungszeit von einzelnen sogenannten Product Back-
log Items (PBIs). Wie in erwahnt, ist das PBI ein Element der Arbeit vom Product
Backlog. Die Voraussetzung ist, dass PBIs ein Activated Date und ein Closed Date haben.
Das Activated Date ist der Zeitpunkt, an dem das PBI bearbeitet wird. Das Closed Date
ist der Zeitpunkt, an dem das PBI erledigt und abgeschlossen ist. Das Managen von PBIs
ist nach Scrum bei der Verantwortung des Product Owners. Aufgrund dessen sind die
Ergebnisse fiir den Product Owner von grofler Bedeutung, um zu sehen, in welche Be-
arbeitungszeit die Items abgearbeitet werden und wo eventuell eingegriffen werden sollte

oder notwendige Ressourcen geschaffen werden miissen.

Die Formel lautet:
Bearbeitungszeit von PBIls = [Closed Date] — [Activated Date]

Beispiel Kennzahl 3:

ID | Titel | Activated Date Closed Date Dauer [min]
1 | Text 1| 09.08.2021 08:57:07 | 09.08.2021 14:57:07 | 360

2 | Text 2 | 10.08.2021 09:00:00 | 10.08.2021 14:57:00 | 357

3 | Text 3| 10.08.2021 10:02:00 | 11.08.2021 06:57:00 | 1.255

4 | Text 4 | 12.08.2021 12:02:00 | 12.08.2021 17:00:00 | 298

5 | Text 5 | 17.08.2021 08:02:00 | 17.08.2021 16:05:00 | 483

6 | Text 6 | 18.08.2021 11:02:00 | 19.08.2021 18:05:00 | 1.863

Tabelle 4.3: Bearbeitungszeit von PBIs

Ergebnis aus Tabelle [4.3}
In diesem Beispiel liegt die Bearbeitungszeit von PBIs zwischen 298 Minuten (kiirzeste

Bearbeitungszeit) und 1.863 Minuten (ldngste Bearbeitungszeit). Es ist zu beachten, dass
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es sich um fiktive Daten handelt.

Kiirzere Bearbeitungszeit konnen Anzeichen sein fiir:

schnelle Softwareentwicklung

gut funktionierende Entwicklungsumgebung
motivierte Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter
klare und prézise PBIs

ausreichendes Fachwissen

ausreichend Kapazititen

gutes Zusammenarbeiten

kleinere PBIs mit weniger sich daraus resultierenden Aufgaben

Langere Bearbeitungszeit konnen Anzeichen fiir das Gegenteil sein.

Mogliche Interpretation aus Beispiel Kennzahl 3:
Aus der Tabelle [4.3]ist abzuleiten, dass das PBI mit der ID 6 die lingste Bearbeitszeit von
1.863 Minuten hatte, gefolgt von dem PBI mit der ID 3 mit 1.255 Minuten. Der Abstand

zu den restlichen vier PBIs ist relativ grofl. Eine mogliche Ursache kénnten technische

Probleme bei der Erledigung oder fehlende Motivation gewesen sein. Moglich wére auch,

dass es sich bei diesen PBIs um umfangreichere Aufgaben gehandelt hat.

Kennzahl 4: Fertigstellungsgrad Product Backlog Items

Die Kennzahl 4 behandelt den Fertigstellungsgrad von Product Backlog Items (PBIs) in

einem bestimmten Zeitraum (Beispiel: nach einem Sprint). Es dient zur Dokumentation

vom Zustand eines PBIs und gibt Aufschluss iiber die abgeschlossenen PBIs.

Die Formel lautet:

abgeschlossene PBIs [Anzahl]
geplanten PBIs [Anzahl]

Fertigstellungrad [Dezimalzahl] =
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Wird die Dezimalzahl mal dem Faktor 100 gerechnet, ergibt sich der Fertigstellungsgrad

in Prozent.

Beispiel Kennzahl 4:

ID | Titel Status
1 | PBI Text 1 | erledigt
2 | PBI Text 2 | erledigt
3 | PBI Text 3 | neu

4 | PBI Text 4 | neu

5 | PBI Text 5 | erledigt
6 | PBI Text 6 | erledigt

Tabelle 4.4: Status Product Backlog Item

Ergebnis aus Tabelle [4.4;
Es gibt vier abgeschlossene PBIs (Status "erledigt”) und insgesamt sechs geplante PBIs.
Der Fertigstellungsgrad ist somit 0,66, das entspricht 66 Prozent. Es ist zu beachten, dass

es sich um fiktive Daten handelt.

Fiir die Interpretation bestehen hier eine Uberschneidung der Punkte aus der Kennzahl

3, zusétzlich kann eine groflerer Fertigstellungsgrad ein Anzeichen sein fiir:
e gute Planung der Kapazitdaten

Ein kleinerer Fertigstellungsgrad kénnen Anzeichen fiir das Gegenteil sein.

Mogliche Interpretation aus Beispiel Kennzahl 4:
Aus der Tabelle [4.4]ist zu entnehmen, dass zum Zeitpunkt der Erhebung dieser Kennzahl
das PBI mit der ID 3 und 4 nicht erledigt wurde. Mdogliche Griinde konnten fehlende

Motivation, fehlende Kapazitiaten, fehlendes Fachwissen oder unklare PBIs sein.

4.2.4 Mogliche MaBBnahmen

Bei Kennzahlen kommt es darauf an, die Ergebnisse der Kennzahlen richtig zu interpre-
tieren und passenden Mafinahmen daraus abzuleiten. Helfen kann dabei ein Referenzbe-
reich, welchen die Leitung fiir die Ergebnisse der Kennzahlen vorgeben kann. Oftmals
unterstiitzen Erfahrungen oder Vergleiche zu anderen Teilbereiche bei der Entscheidung

der passenden Referenzwerte. Mit Referenzwerten konnen Abweichungen der Ergebnisse
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klarer und iibersichtlicher dargestellt werden. Eine Auswertung von Mittelwert (Durch-
schnitt), Maximalwert (hochster Wert) und Minimalwert (kleinster Wert) konnen bei
einigen Kennzahlen ermittelt werden und es kann angenommen werden, das die Werte bei

einer Interpretation helfen.

Mogliche Mafinahmen, welche bei lingerer Reaktionszeit bei Anfrage eines Reviews, bei
langerer Dauer der Prozessinstanz, léngerer Bearbeitungszeit von PBls oder bei einem

kleineren Fertigstellungsgrad gesetzt werden kénnten:

e Vereinbarungen iiber die Erreichbarkeit

e Motivation der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter

o Uberpriifung der Mitarbeiterauslastung

e Unterstiitzung beim Priorisieren der Aufgaben

e Arbeitsumgebung iiberpriifen (verwendete Arbeitsmittel, Software und Hardware)
e Mitarbeiterschulungen

e Prozesse iiberpriifen und Bewerten

e Prozesse optimieren

e Rollen klar zuteilen

e Verantwortlichkeiten definieren

e RegelmiBige Abstimmungen (Beispiel: Daily Scrum)

e Ursachenidentifikation durch Mitarbeiterfeedback einholen

e klare Anforderungen festlegen, wie die Dokumente aufzubereiten ist (Kennzahl 1
und 2)

e Sicherstellen, dass alle PBIs verstanden worden sind (Kennzahl 3 und 4)

4.2.5 Diskussion Kennzahlen

Es wird empfohlen, eine zustdndige Person im Bereich Kennzahlen zu schulen und diesen
die Auswertungen fiir die Leitung regelméflig aufbereiten zu lassen. Dazu gehort eine de-

finierte Rolle und Verantwortung der Mitarbeiterin oder des Mitarbeiters.
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In |[Reichmann et al., 2017] wird das Projekt-Controlling mit dem Ziel beschrieben, Ent-
scheidungsprozesse und Aufgaben zu unterstiitzen. Die Leitung hat die Aufgabe, strate-

gische Ziele vorzugeben und Mafinahmen zu entwickeln.

Bei allen Kennzahlen ist es wichtig, einen standardisierten Prozess im Unternehmen zu
etablieren damit die Ergebnisse untereinander vergleichbar sind. Ein Fallbeispiel von
Kennzahl 3: Wenn PBIs dirket von "new” (created date) auf "done” (closed date) ge-
stellt werden, konnen keine Schliisse daraus gezogen werden, wie lange die Abarbeitung

dauerte. Sobald eine Bearbeitung stattfindet, muss es daher ein ”"activated date” geben.

Nach [Meyer, 2011] gibt es unterschiedliche Darstellungsformen von Kennzahlen. Einer-
seits gibt es die tabellarische Darstellungsmethode oder die Grafische Darstellungsme-
thode oder auch eine farbliche Darstellung. Im Zusammenhang mit Kennzahlen zeigt die
Farbe "rot” in der Regel eine Gefahr oder Abweichung, wohingegen mit der Farbe ” griin”

die Kennzahl in einem guten Bereich befindet.

Zusammenfassend bringen Kennzahlen einen Mehrwert fiir das Unternehmen, besonders
um einen Uberblick zu erhalten und als Grundlage zur Steuerung des Unternehmens.
Einige Beispiele fiir mogliche Schlussfolgerungen der Ergebnisse wurden im Abschnitt
behandelt, sowie mogliche Manahmen aus Abschnitt [£.2.4 Entsprechende Mafinahmen
konnen von der Leitung untersucht, iiberlegt und umgesetzt werden. Kennzahlen kénnen
einen raschen Uberblick iiber den Stand von Projekten und Prozessen darstellen und
sind von der Norm gefordert, um sich nach ISO 13485 zertifizieren lassen zu koénnen.
Des Weiteren hat sich herausgestellt, dass Kennzahlen in der agilen Entwicklung und bei

virtuellen verteilten Teams von grofler Bedeutung sind.
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Schluss

5.1 Diskussion

Unternehmen, welche in einem regulierten Umfeld und unter Normen entwickeln, miissen
sich ihrer Verantwortung stellen. Alle Aktivitdten, die mit der Qualitdt des Produkts
zusammenhéngen, miissen unter Kontrolle sein und das Unternehmen muss diese Akti-
vitdten bestimmen und aufrechterhalten. Es muss der obersten Leitung wie auch dem
Team bewusst sein, was es bedeutet, eine Software als Medizinprodukt herzustellen und
was fiir Konflikte sich daraus ergeben und wie sie trotz unterschiedlicher Interessen um-

gesetzt werden konnen.

Die Anforderungen der ISO 13485 hat einige Aspekte aufgezeigt, welche bei agiler Ent-
wicklung beriicksichtigt werden miissen. Die Thesen, welche sich daraus ergeben haben,
zeigen auf, dass ein besonderer Fokus auf das Bewusstsein der Mitarbeiterinnen und Mit-
arbeiter in Bezug mit der Norm gelegt werden sollte. Dieses Bewusstsein soll aufzeigen,
dass das Qualitdtsmanagement nicht ignoriert werden kann und es muss bewusst gemacht
werden, dass es notwendig ist Regularien einhalten zu miissen. Dies hindert jedoch die
Mitarbeiterin und Mitarbeitern nicht daran, agil zu entwickeln. Missverstdndnisse oder
eigene Fehlinterpretationen der agilen Vorgehensweise konnen den Mitarbeiterinnen und

Mitarbeitern nahegebracht werden.

Bei der Fiihrung virtueller Teams hat sich herausgestellt, dass Feedbackprozesse, Selbst-
steuerung der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter, gemeinsam abgestimmte Rollen und Pro-
zesse von besonderer Bedeutung sind. Des Weiteren sind flexible Strukturen und Selbst-
kompetenz Voraussetzungen fiir den Erfolg. Der Fokus sollte jedoch ebenso auf eine er-

gebnisorientierte Fithrung gelegt werden und diese sollte auch iiberwacht werden.
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Die entwickelten Kennzahlen dienen der Unternehmensleitung als Unterstiitzung zur Pla-
nung und Kontrolle von Prozessen. Mégliche Mafnahmen wie die Uberpriifung der Aus-
lastung, Unterstiitzung bei der Priorisierung der Aufgaben, Motivation, Schulungen und
notwendige Vereinbarungen kénnen aus den Ergebnissen abgeleitet werden. Die Beispiele
der jeweiligen Kennzahlen basieren jeweils auf fiktiven Daten. Echtdaten von einem Un-
ternehmen hiitten eine groBere Aussagekraft. Um einen einfachen und raschen Uberblick
iiber Kennzahlen im Unternehmen zu bekommen wiren wie in Kapitel erwéihnt, eine

grafische Darstellungsmethode mit einem Farbschema zielfithrend.

5.2 Kritische Wiirdigung

Die Moglichkeit der Umsetzung der ISO 13485 mit Beriicksichtigung agiler Entwicklung,
am Vorgehensmodell nach Scrum und verteilten virtuellen Teams wurden eingehend un-
tersucht. Im Zuge der Zertifizierung nach ISO 13485 wurden die Kennzahlen im Ma-
nagementmeeting als passend bewertet und sind funktionsfihig. Die Literaturrecherche
basierte iiberwiegend auf Fachbiicher, entsprechende Normen und Internetquellen dienten

als Ergénzung.

5.3 Fazit und Ausblick

Die Forschungsfrage ”Was sind die Anforderungen, um Qualitdtsmanagement nach ISO
13485 fiir Medizinprodukte unter Beriicksichtigung agiler Entwicklung und verteilten
Teams umsetzen zu konnen?” hat zu einigen Thesen gefiihrt, in welchen Bereichen sich die
Anforderungen iiberschneiden und in welchen Bereichen Handlungen seitens der Leitung
gesetzt werden sollten. Die Ergebnisse der Untersuchung lieferte die Analyse der Anfor-
derungen der agilen Entwicklung mittels Scrum sowie die Analyse der Anforderungen fiir
Projekte nach ISO 13485. Die wichtigsten Teilbereiche der Norm wurden analysiert und
die Umsetzbarkeit erforscht. In einigen Bereichen iiberschneiden sich die Anforderungen
der ISO 13485 Norm mit den Anforderungen agiler Entwicklung und kénnen ohne Mehr-
aufwand umgesetzt werden. Im Gegensatz zu den Uberschneidungen gibt es Teilbereiche,
wie beispielsweise der hohe Anteil an Dokumentationsaufwand, bei welcher ein Konflikt
entstehen konnte. Es wird angenommen, dass Schulungen und das Bewusstsein stérkt,
sich trotz Agilitdt an die Vorgaben der Norm zu halten. Die zusétzliche Komponente der
virtuellen agilen Teams erfordert, dass eine gute Kommunikation vorhanden ist, Selbstma-

nagement der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter und das Rollen und Verantwortlichkeiten
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klar abgestimmt werden.

Die zweite Forschungsfrage ”Wie kann die Umsetzung von Qualitdtsmanagement nach
ISO 13485, agile Entwicklung und verteilte Teams gesteuert werden?” kann mit der Ent-
wicklung von passenden Kennzahlen beantwortet werden. Sowohl die Vorgaben nach der
ISO 13485 wie auch agile Entwicklung fordert eine Steuerung durch aussagekréftige Kenn-
zahlen. Es sollte der Fokus auf einige wenige gelegt werden, welche den Prozessen ange-
passt und auf das Unternehmen zugeschnitten sind. Aus den Ergebnissen kann die Lei-
tung Stérken und Schwéchen des Unternehmens ableiten und notwendige Handlungen
setzen. Des Weiteren fordert die verteilte virtuelle Zusammenarbeit eine ergebnisorien-

tierte Fiihrung, welche ebenso mit Kennzahlen gesteuert werden kann.

Aus der eingehenden Recherche wird empfohlen, auf das Bewusstsein der Mitarbeiterin-
nen und Mitarbeiter zu setzen und aufzuzeigen, wo mogliche Konflikte entstehen und diese
mittels notwendigen Handlungen zu 16sen. Die Umsetzung von Qualitdtsmanagement in
Projekten nach ISO 13485 mit dem Schwerpunkt agile Entwicklung und virtuellen ver-

teilten Teams ist umsetzbar.

Weiterfiihrende Forschung kénnte die Moglichkeit der Umsetzung weiterer Normen, wel-
che fiir die Entwicklung von Medizinprodukten zur Anwendung kommen, betrachten. In
Hinblick auf Veridnderungen der Arbeitswelt wie auch Anderungen in Regularien und

Vorgaben, ist es sinnvoll, die Forschung in diesem Bereich stetig aktuell zu halten.
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