Continue verbeteren
In de in 2005 herziene ISO 17025 heeft continue verbetering expliciet een plek gekregen. Het is nu bijna een jaar later, organisaties hebben de tijd gekregen om hun kwaliteitssysteem hierop aan te passen. In het vervolg zullen ze daar door de Raad voor Accreditatie uitgebreider op worden getoetst. In dit artikel wordt ingegaan op het inbedden van continue verbetering in het kwaliteitssysteem.
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Continue verbetering conform ISO 17025

Voor elk laboratorium is het van belang om diensten te leveren die voldoen aan de wensen en verwachtingen van de klant. Klanteisen, wetgeving en technische mogelijkheden wijzigen echter regelmatig. ISO 17025 stelt daarom eisen ten aanzien van continue verbetering en aan het nemen van corrigerende en preventieve maatregelen. 
Continue verbetering moet erop gericht zijn de effectiviteit van het managementsysteem te vergroten. 
Met andere woorden: maatregelen die niet leiden tot een verhoging van de effectiviteit kunnen achterwege blijven. 
Continue verbetering moet conform de norm aantoonbaar (= toetsbaar) zijn opgenomen in het kwaliteitsbeleid en de kwaliteitsdoelstellingen. Audit resultaten, managementreview, correctieve maatregelen en preventieve maatregelen moeten aantoonbaar worden ingezet voor continue verbetering.

De extra nadruk op continue verbetering in de norm betekent een verschuiving van aandacht van corrigerende naar preventieve maatregelen. Deze omslag is in de praktijk moeilijk, het vraagt om een andere, proactieve, benadering. 

Formuleren van beleid
Continue verbetering richt zich op alle systeemeisen en op alle vaktechnische onderdelen van het kwaliteitssysteem. Het richt zich daarmee op het hele kwaliteitsysteem en op alle niveau’s in de organisatie. Continue verbetering kan concreet worden vormgegeven door:

· Het meten van efficiency en effectiviteit van processen;

· Het stimuleren van verbetering via meetbare doelstellingen;

· Training van personeel in nieuwe of verbeterde methoden en werkwijzen, niet eenmalig maar structureel;

· Uitvoeren van corrigerende maatregelen;

· Bevorderen van op preventie gerichte maatregelen. 

Het meten van efficiency en effectiviteit van processen is een voorwaarde om prioriteiten te kunnen stellen en te zorgen dat verbeteringen op de juiste plaats worden aangebracht. Het is ook een voorwaarde om verbetering aan te kunnen tonen. Het toetst of het uiteindelijke doel van continue verbetering, meer kwaliteit voor de klant, daadwerkelijk wordt gehaald. Is continue verbetering inderdaad meer dan het uitvoeren van procedures om de procedures? 

Plan-do-check-act
De basis voor continue verbetering vormt de Demingcirkel ofwel de Plan-Do-Check-Act-cyclus (figuur 1). Hoe passen correctieve en preventieve maatregelen in deze cirkel? Correctieve maatregelen zijn gericht op het herstellen van een ‘fout’.  Op basis van een check of incident is een correctie nodig en worden maatregelen genomen (act). Die vinden we dus terug in het onderste deel van de cirkel. Preventieve maatregelen zijn er op gericht om ‘fouten’ te voorkomen. Preventieve maatregelen komen pas van de grond als er actief naar gezocht wordt. Zij moeten hiertoe actief op de planning worden geplaatst om vervolgens de Deming-cirkel te doorlopen. 
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Figuur 1. Preventieve en corrigerende maatregelen in de Deming-cirkel
Corrigerende maatregelen
ISO 17025 eist al langer dat laboratoria corrigerende maatregelen uitvoeren. De vraag is of bestaande procedures zijn aangepast op de accentverschuiving naar continue verbetering. Zijn het onderzoek naar de oorzaak, omvang en oplossing van de afwijking en de toetsing van de operationaliteit van de maatregel (de 4 O’s) met voldoende diepgang uitgewerkt? Is aantoonbaar dat voor elke afwijking de 4 O’s worden doorlopen? Enkele aandachtspunten: 

· Garandeert de procedure dat de uitvoering wordt gedaan door competente mensen met de juiste bevoegdheden, onder verantwoordelijkheid van mensen die het probleem kunnen overzien? 

· Wordt voldoende aandacht besteed aan de analyse van oorzaken van afwijkingen? Het komt regelmatig voor dat de oorzaakanalyse onvoldoende is uitgewerkt. Onderzoek naar de eigenlijke oorzaken van het probleem is een onderzoek naar achterliggende oorzaken: zijn er methodische factoren, mensgebonden factoren, materiaalgebonden factoren, omgevingsfactoren of managementfactoren die tot problemen lijden? In de praktijk blijken gebrek aan instructie en gebrek aan toezicht belangrijke oorzaken van afwijkingen.
· Wordt voldoende aandacht besteed aan het onderzoek naar de omvang? Heeft een geconstateerde afwijking ook consequenties voor andere afdelingen of processen? Om de reikwijdte van een afwijking te kunnen overzien moet degene die de afwijking onderzoekt een abstractieniveau hoger gaan opereren en met een helicopterview de procedures op andere afdelingen screenen. Door een screening op een hoger niveau kunnen ook afwijkingen tussen afdelingen worden opgemerkt.
· Bij het zoeken naar maatregelen is het doel herhaling van de afwijking te voorkomen: preventieve maatregelen hebben daarmee de voorkeur. Wordt bij u inderdaad gezocht naar en de voorkeur gegeven aan preventieve maatregelen? Wordt er verder gekeken dan procedurele oplossingen en wijzigingen van documenten? Is er aandacht voor technische en organisatorische oplossingen?  Let er daarbij wel op dat de aandacht niet compleet verschuift naar preventie. Als dat nodig is moet er gewoon worden gecorrigeerd.
· Is de plan-do-check-act-cyclus binnen de procedure wel compleet uitgewerkt. Met name het onderdeel “act” wordt nog wel eens overgeslagen. 
· Kan de klachtenprocedure verbeterd worden door een weging van klachten en opmerkingen vooraf? Verschillende typen afwijkingen vragen immers een andere aanpak en doorlooptijd.
· Kan de communicatie met de betrokkenen verbeterd worden? Wordt de communicatie afdoende schriftelijk vastgelegd?

Als de mogelijke oorzaak van de afwijking ligt op het vlak van naleving van beleid, procedures of norm dan moet voor de relevante activiteiten een audit worden uitgevoerd. De norm vraagt in dit geval expliciet om breder te kijken. Soms in de vorm van systeemanalyse, soms in de vorm van een horizontale audit, waarbij bijvoorbeeld gekeken wordt naar alle lijncontroles. Ook deze onderzoeken moeten aantoonbaar worden uitgevoerd. Is deze eis goed in de procedure verwerkt?
Preventieve maatregelen

Preventie hoeft geen doel op zich te worden maar is een middel om verlies van klanten, imagoschade en excessieve kosten ten gevolge van grove fouten zoveel als mogelijk te voorkomen. Er zijn dus alleen verbeteringen noodzakelijk als de kans op afwijkingen van norm, beleid, procedures en het verlies van klanten/imagoschade aanwezig is. 
De norm stelt dat preventieve maatregelen net als bij corrigerende maatregelen moeten worden gepland, uitgevoerd en gecontroleerd. De maatregelen moeten effectief zijn. De norm vraagt ook om een procedure oftewel een systematische werkwijze om preventieve maatregelen te ontwikkelen.

In verband met de toetsbaarheid is van belang dat aandacht voor preventie aantoonbaar is. Benoem bijvoorbeeld hoe vaak in het jaar preventie in het werkoverleg wordt besproken. Of leg vast dat twee maal per jaar iedere medewerker een verhaal houdt over zijn ideeën over preventie gericht op het eigen werkveld. 

De vraag waar men in de praktijk met name mee worstelt is hoe de noodzakelijke verbeteringen moeten worden herkend. Preventie vraagt actief onderzoek naar verbetermogelijkheden. De belangrijkste bron van informatie vormt het eigen personeel. Met name analisten weten welke fouten op vaktechnische gebied regelmatig terugkomen in hun werk, welke apparatuur hapert en hoe om fouten heen gewerkt wordt. Ook klanten, toeleveranciers en andere betrokkenen kunnen als informatiebron worden benaderd. Dit kan door middel van interviews en brainstormsessies. Andere hulpmiddelen om preventiemogelijkheden in kaart te brengen zijn risicoanalyse, SWOT analyse, failure tree analysis, HAZOP analyse en statistical proces control. Ook evaluatie en analyse van de diverse registraties in het kwaliteitssysteem (met name de afwijkingen) en trendanalyses kunnen worden gebruikt ten behoeve van het vinden van preventiemaatregelen. 

De normeis spreekt zowel van technische als systeemverbeteringen, preventie heeft met andere woorden betrekking op alle normelementen. Wil men systematisch aan preventie werken dan zullen al deze normelementen vanuit preventieoogpunt moeten worden geëvalueerd. Activiteiten die kunnen worden ingezet voor het formuleren van preventieve maatregelen op beleidsmatig, systeemtechnisch en vaktechnisch niveau zijn opgenomen in het kader.
Ten behoeve van de aantoonbaarheid moet alle communicatie over preventieve maatregelen schriftelijk worden vastgelegd en gearchiveerd.

Bronnen op beleidsmatig niveau:

- klanttevredenheidsonderzoek ten aanzien van product, communicatie en service;

- directiebeoordeling;

- integreren van te verwachten wijzigingen in wetgeving op gebied van veiligheid, arbeidsomstandigheden, milieu, food, farma, etc. 

Bronnen op systeemtechnisch niveau:

- klachtenevaluatie;

- evaluatie van audits;

- evaluatie van controlekaarten.
Bronnen op vaktechnisch niveau:

- preventief onderhoud van apparatuur;

- checken beschikbaarheid reserve-onderdelen;

- checken van volledigheid van het inwerktraject voor nieuw personeel;

- validatie-onderzoek van nieuwe methoden;

- checken op bronnen van contaminatie;

- controle op uitvoering van nieuwe werkvoorschriften;

- checken bekendheid medewerkers met wijzigingen in het kwaliteitssysteem;

- evaluatie van procesmetingen;

- exitprocedures.
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