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Ir ItrOdUCtie ‘4 O SVStelllatiek’

Dit jaar (2009) gaat het cluster CCKL van de RvAageerd de ‘4 O’s’ invoeren. De ‘4 O’s’ staan
voor: Oorzaak,Omvang,Oplossing erODperationaliteit. Deze systematiek gaat gelden r@br
aantoonbaar sluiten van de afwijkingen met eenes8@n 4.

Met ingang van 1 augustus 2009 zal bij het opvragende systeemdocumentatie bij de
instelling/laboratorium voor een initiéle of herleedeling, de introductie van de ‘4 O’s’ worden
aangekondigd en uitgelegd. Dit betekent dat deigemende Maatregelen met een score 3 en 4
volgens de ‘4 O systematiek’ moeten worden aangepak

De auditoren zullen in eerste instantie per briefden ingelicht en geinstrueerd. Tijdens de
auditorendagen in het najaar van 2009 zullen deéaad worden opgeleid in de werkwijze en zal de
beoordeling van de Corrigerende Maatregelen vevdeden uitgelegd.

De ‘4 O systematiek’

Deze systematiek leidt ertoe dat er aantoonbadedjki wordt gemaakt dat de bevinding incidenteel
is of dat er sprake is van een dieperliggend peshleHet resultaat van de systematiek is dat er niet
alleen eercorrectieve maatregel wordt genomen waarmee de bevinding vedgasloten, maar ook
dat er op basis van onderzqwleventieve enstructurele maatregelen kunnen worden genomen. Deze
maatregelen moeten leiden tot het wegnemen varegertiggende oorzaken die tot de bevinding
hebben geleid en moeten voorkompreyentief) dat de bevinding zich herhaalt, potentieel aamgvez
blijft, of op andere plaatsen in het systeem rsietéggenomen en aangepakt. Met andere woorden,
het oplossen van de bevinding is niet alleen ‘camstig(het wegnemen van hiepje van de ijsberg)
maar moet leiden tot verdergaande maatregelerofii@boien van dbeeleijsberg) die het
kwaliteitsniveau continu verbeteren en gericht pinhet in de toekomst vermijden van fouten.
Tijdens de besluitvorming bij het toekennen vae aflorten accreditaties binnen de RvA is de
toepassing van deze ‘4-O systematiek’ een verédstands enkele jaren wordt de systematiek
succesvol toegepast.

Gerelateerd aan de CCKL-Praktijkrichtlijn en de 188189 is dit eigenlijk niets nieuws. De
verbetercyclusKlan, Do, Check,Act) is de rode draad die de vijftien hoofdstukkan de
Praktijkrichtlijn verbindt. Het sluitstuk is Hooftik 15 waarin de PDCA-cyclus in het
Managementreview wordt toegepast door de beoogjddespreking en evaluatie van de
verbeteracties en de genomen preventieve maatre@@b in ISO 15189 zijn, naast de PDCA-
cyclus, het plannen, uitvoeren, bewaken, borgeevatueren van correctieve en preventieve
maatregelen de ruggengraat van het systeem.

Werkwijze
Het op te lossen probleem is, gerelateerd aan e, meidentificeerd door deevinding in het

rapport met een score 3.

» Oorzaak: Onderzoek en analyseer watatezaak van de bevinding is. Is de oorzasikuctureel of
incidenteel? Is er sprake van eérend?

* Omvang (reikwijdte): Als de oorzaak structureel is, beoordeel daomeng en dereikwijdte van
de bevinding. Betreft het bijv. slechts één SORiist meerdere, of geldt de bevinding voor de hele
instelling/organisatie.

* Oplossing: Formuleer, gerelateerd aan de oorzaak en omeamgplossing (corrigerende
maatregelen) om de bevinding structureel weg teemem

» Operationaliteit: Ga na of de gekozen oplossingsrichting inderdkeagiste is, en of deze ook
effectief is. Verifieer d®perationaliteit van de toegepaste maatregelen. Dit kan, afhakkeli) de
oorzaak, omvang en oplossing van de bevinding, dipareen evaluatie of een controle op de
werkzaamheid en toepassing of door middel van enne audit.
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Plan van AanpakCorrigerende Maatregelen

Scores 2

Voor de scores 2 moet een SMART Plan van Aanpalagktworden met de gekozen
oplossingsrichting. Het sjabloon hiervoor wordtgeleverd door CCKL/RVA. De genomen acties
dienen binnen 1 jaar geimplementeerd te worden.

Scores 3 en4:

Voor de scores 3 en 4 moeten Corrigerende Maageggnomen worden die aangetoond dienen te
worden met onderbouwing van aangepaste documer@aii€L/RVA levert hiervoor eeapart

sjabloon aan. In het sjabloon is ruimte voorziemamvanen bij elk van de 4 O’s de genomen stappen
bondig en helder geformuleerd kunnen worden. Adfidgjkingen dienen aantoonbaar opgelost te zijn
binnen een termijn van 4% maand (2 maanden bihedreoordeling).

Het auditteam beoordeelt het Plan van Aanpak €balegerende Maatregelen met de
onderbouwende documentatie in samenwerking meéBuretau. Indien de teamleider en het bureau
niet akkoord gaan met de wijze waarop invullingegeven aan afwijkingen, inclusief de 4 O’s, kan
er, zoals gebruikelijk, om aanvullende informatied®cumentatie worden gevraagd.
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