QUALITATSSICHERUNGSSYSTEME

Qualitiit in der
Analytik

Voraussetzungen und Wege

Qualitdt ist die Voraussetzung,
gleichzeitig der Garant fiir dauerbaften Erfolg.

» Qualitiit“ ist ein individueller Weg, der sich aus der
Aufgabenstellung, den beteiligten Menschen
und dem berrschenden Rabmen ergibt. Diese drei
Faktoren bilden auch das System, mit dem bestimmie
Qualitiitsziele erreichbar sind. Im folgenden soll
versucht werden, solche Systeme und deren
Moglichkeiten fiir den Laborbereich aufzuzeigen.
Daraus ableitend wervden Stiivken, Grenzen
und Potentiale einer gegebenen Laborstrukiur
definiert und praktische Konsequenzen
bei der Festlegung der individuellen
Qualitiitsziele gezogen.

STAVROS KROMIDAS

ie Grundvoraussetzung fiir eine
Derfolgreiche Laborarbeit und so-

mit fir Qualitat ist das Vorhan-
densein einer Organisation mit eindeu-
tig festgelegten und allen Beteiligten be-
kannten Aufgaben und Verantwortlich-
keiten. Eine solche Organisation erlaubt
das Verteilen einzelner Funktionen auf
Untereinheiten. Mitarbeiter kénnen sich
spezialisieren, Einrichtungen und Gera-
te konnen fiir bestimmte Aufgaben aus-
gelegt werden. Eine Spezialisierung er-
hoht die Leistung und die Wirtschaft-
lichkeit einer Einheit - allerdings nur fir
festgelegte Aufgaben.

Die Einheit Labor besitzt eine oder
mehrere Eingaben” (Informationen und
Material), und sie liefert ,Ausgaben®,
z.B. Arbeitsergebnisse. Dazwischen liegt
mindestens ein Prozefs zum Verarbeiten
von Material oder Information. Durch ei-
nen Prozef3 wird die Eingabe in die Aus-
gabe umgewandelt. Zu diesem Modell
von Eingabe, Prozef, Ausgabe (Input -
Throughput - Output) gehoéren Uberwa-
chungs- und Regelmechanismen fur al-
le ein- und ausgehenden Strome. In ei-
nem gut organisierten Labor mit einem
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effizienten Material- und Informations-
flup sind folgende Grundmerkmale fest-
stellbar:
B zweckméigige

technische Einrichtungen,
B festgelegte Aufgaben

und Verantwortlichkeiten,
B klare Aufbau-

und Ablauforganisation,
B fachliche Qualifikation des Personals,
B Uberwachungs- und Regel-

mechanismen fir Input - Output.

Gerade letzterer Punkt wurde in der
Vergangenheit weniger stark beachtet.
Ab etwa Mitte der 70er Jahre nahm die
Bedeutung der Beweisbarkeit und damit
der Nachvollziehbarkeit eines Ergebnis-
ses, meist aus juristischen Grunden, zu.
Das ebenfalls ab jener Zeit wachsende
Qualitdatsbewufitsein und die eben er-
wéihnte Notwendigkeit von gerichtsfe-
sten Ergebnissen fiihrten zur Aufstel-
lung von strengen und weniger strengen
Regeln und zur Verabschiedung von Ge-
setzen. Es entwickelten und etablierten
sich Qualitatssicherungssysteme mit
unterschiedlichen Schwerpunkten und
Zielsetzungen: GLP, GMP, EN 45001,
AQS, ISO 9000 ff. Die Anzahl der Labors,
die kein QS-System - welches auch im-
mer - betreiben, diirfte rapide abneh-
men; denn ein solches Labor wird es
immer schwerer haben, seine Dienstlei-

stung zu verkaufen, d.h. den Kunden
von der ,Qualitat* des Ergebnisses zu
tiberzeugen. Einfach ausgedrtickt: Un-
abhingig von der tatsachlichen Qualitat
der geleisteten Arbeit kann das Labor
schwerlich gerichtsfeste Ergebnisse lie-
fern, da die Nachvollziehbarkeit kaum
gegeben ist (Abb. la). Welche Struktu-
ren sind nun notwendig, um ein Labor
in die Lage zu versetzen, bestimmte Auf-
gaben zu 16sen?

Das Routinelabor (A)

Mensch und @S-System

Ein guter (Labor-)Mitarbeiter besitzt
u.a. folgende Eigenschaften: aufga-
benspezifische Fahigkeiten, technisches
Geschick, Zuverldssigkeit, Fleif3, Gewis-
senhaftigkeit und Loyalitat. Diese Ei-
genschaften sind zur Ausfithrung einer
stets wiederkehrenden Aufgabe notwen-
dig. Denn wenn es keine Variablen gibt,
z.B. Probe, Matrix, Analysenbedingun-
gen, Instrumentierung, d.h., das betref-
fende Verfahren ,steht* 100%ig, werden
zur Bewdltigung dieser Aufgabe stabile
Bedingungen bendtigt. Sie sind durch ei-
nen genau festgelegten Rahmen ge-
wéhrleistet: Der Mensch fiihrt klar defi-
nierte Tatigkeiten nach den Regeln eines
(strengen) @QS-System durch. Hier
haben wir ein spezialisiertes Gesamt-
system, das eine Spezialaufgabe 16st.
Dies ist das geeignete System fur die
Routine - bekannte, gleichbleibende
Aufgabe. Bezeichnen wir diese Situation
mit A, s. Abbildung 1b.

Das flexible Labor (B)

Oben beschriebene Situation herrscht
weitgehend in Routinelabors, wie z.B.
Betriebslabors. Die Mehrzahl der Labors
befindet sich jedoch in einer mehr oder
weniger sich &ndernden Umgebung. Wir
leben in einer Zeit eines enormen und
umfassenden Wandels mit einer raschen
Anderung von Zielen und Wissens-
strukturen. In dieser Situation dndern
sich auch die Struktur beruflichen Han-
delns und der Erwerb beruflicher Fahig-
keiten. Ein Labor mit wechselnden Auf-
gaben mugf ein flexibles Labor sein. In
einem solchen Labor wird der Ubergang
von der Anweisung zur Selbsttétigkeit
beobachtet. Warum ist das so? In einer
sich wandelnden Umgebung é&ndern
sich Ziele und Qualitdtsanforderungen.
Man kann diesen Anforderungen nur
gentigen, wenn das System (Mensch +
Organisation) als solches flexibel, wand-
lungs- und lernfahig ist.

Der Mensch . . .

Zu den bereits erwdhnten Eigenschaf-
ten, fachliche Qualifikation und klassi-
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sche Tugenden, kommen neue Kompe-
tenzen hinzu, die die Handlungsfahig-
keit des Menschen erweitern, die soge-
nannten Schltsselqualifikationen:

B Initiative

B Entscheidungsfahigkeit

B Flexibilitat

B Entwicklungsfahigkeit

B Denken in Zusammenhéngen

B Verantwortung

B Chaosfahige Strukturen erméoglichen
Flexibilitat: Ohne tbertriebene Hierar-
chien ist direktes Eingreifen in die Pro-
zesse moglich.

Ein flexibles QS-System erlaubt ohne
groffen Aufwand das Ergreifen von
Mafinahmen bei verdnderter Situation.
Es gilt, bei Bedarf ein solches anzu-
streben. Mit wechselnder Situation ist
hier jede denkbare Anderung gemeint:

wulinsche, Zeitvorgaben, verdndertes
Budget, Mitarbeiterzahl, Behérdenan-
forderungen usw. Nennen wir eben be-
schriebene Situation der flexiblen Men-
schen in einem flexiblen QS-System ,B*
(Abb. 2).

Wird an der Realisierung einer Situa-
tion ,B* gearbeitet, wird dadurch die
wichtigste Voraussetzung geschaffen,
wechselnde Aufgaben und Situationen

Probe, Konzentration, Matrix, Kunden- zu meistern.

B Fairnef

B Teamgeist
Entwicklungsfahige und
entwicklungswillige — Mitar-

beiter(innen) mit Schltissel-
qualifikationen erhalten ver-
besserte Chancen zur Ver-
groferung ihres Entschei-
dungs- und Handlungsspiel-
raums.

Dieser neue Typus von Mit-
arbeitern(innen) wird beno-
tigt, um sich verdndernden
Aufgaben gewachsen zu sein.
Sie sind auch verantwortlich
fur die Prozefqualitat im La-
bor - der Laborleiter erst fur
die Ergebnisqualitat. Solche
Mitarbeitern(innen) koénnen
allerdings nur in einer leben-
digen Umgebung, die evolu-
tionére Freirdume zuldft, Er-
folge erzielen. Was heift das
konkret?

... und das @S-System

Wird in einem Labor nicht
nur Routine betrieben, be-
darf es flir eine erfolgreiche
Arbeit neben dem eben ge-
schilderten Typus von Men-
schen eines @QS-Systems,

Iches Flexibilitat erlaubt, pis +/- Wl chlus :
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den gebtihrenden Stellenwert
haben - aber ein verninf-
tiges Arbeiten nicht behin-
dern.

Wichtige Merkmale eines
QS-Systems fiir wechselnde
Aufgaben:

B Das Ziel ist aufgabenori-
entierte Qualitat, nicht deren
Beweisbarkeit.

® Ubertriebene Dokumenta-
tion weicht qualitétssichern-
den Mafinahmen wie per-
manenter Fortbildung, sta-
tistischer  Prozefkontrolle,
(Re-)Validierung und analyti-
schem Reingeneering: ,Wie
effektiv und effizient ist ei-
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111 ahk Ercebnis?
B

Routine, bekannte Aufgabe,
Ergebnis ist nachvollziehbar

gleich-
bleibendes
Arbeiten

Labor ohne
QS-System

Laborstrukturen I
a: Labor obne QS-System
b: das Routinelabor

Labor mit
QS-System

A

Routine, bekannte Aufgabe sich andernde Fragestellungen [~~~
Ergebnis ist nachvollziehbar und/oder Bedingungen Ziel
Ergebnis ist nachvollziehbar | =~
gleich- Anjons- Tatigkeit
bleibendes bedingtes
Arbeiten Arbeiten
"""""" Laborstrukturen 11
A: Das Routinelabor
Labo;:tmkmr Laborgmktur System B: Das ﬂexz‘ble Labor
Der Mensch Das QS-System Das Ergebnis
A - A ~—* Korrekte Ausfithrung, Routine
B + B ———% etwaige Variablen, Problemlésung
A + B —* unwirtschaftlich, Mensch iiberfordert
B & A ——* unwirtschaftlich, langerfristige
Gefahr: Frust
Situation "A"
Mensch : fachlich qualifiziert, zuverldssig, korrekt etc. Laborstrukturen
QS-System : strenges, Vorschriften betonendes System und zu erwartendes
Ergebnis
Situation "B
Mensch : fachlich qualifiziert, zuverlssig, korrekt,
zusitzlich: lern- und wandlungsfihig und -willig
QS-System : flexibles, evolutionares System

Mensch, Aufgabe und System sollten
zueinander passen, sonst entstehen un-
erfreuliche bzw. unwirtschaftliche Kon-
stellationen, vereinfacht in Abbildung 3
wiedergegeben (Fall 3 und 4). Ganzheit-
lich betrachtet, leidet in diesen Féllen
die Qualitat darunter.

Qualitit als Management-Aufgabe

Der moderne Laborleiter ist sich sei-
ner Verantwortung fiir das herrschende
Klima im Labor bewuft. So sorgt er fiir
ein offenes, vitales Arbeitsklima und
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schafft die Bedingungen, damit die Mit-
arbeiter, wenn erforderlich, sich vom An-
weisungsempfénger zum selbstandigen
Problemloser entwickeln kénnen: Fort-
bildung, Dialog, Kommunikation, Infor-
mation, Konsequenz, Transparenz, Ver-
antwortlichkeit. Er nimmt auch seine
Vorbildfunktion wahr.

Die Rolle des Laborleiters hat sich ge-
wandelt. Sein Blick war bis dato
hauptséchlich auf das Labor gerichtet.
Nachdem seine Mitarbeiter nun zu mehr
Verantwortlichkeit herangefiihrt wer-

den, ist er bestrebt, allgemeine Verdn-
derungen ,draufen” wahrzunehmen.
Von ihm wird Zukunftsfahigkeit erwar-
tet. Institutionalisierte Autoritat wird
zunehmend durch Kénnen und Infor-
mation ersetzt. Zu den bereits erwdhn-
ten Schlisselqualifikationen kommen
weitere Eigenschaften hinzu:

B soziale Sensibilitat,

B Ablosung von einem linear-kausalen
Denken zugunsten eines globalen, evo-
lutiondren Denkens,

B standiges kritisches Hinterfragen
und Querdenken sind seine Pflicht:
.Mein Ziel ist nicht die Trennung; mein
Ziel ist eine Antwort auf die - vielleicht
noch nicht einmal formulierte — Frage
des Kunden."

Das Labor ist oft nur ein kleiner Teil
eines grofieren Bereichs. Die vorher be-
schriebene Situation wird unterstitzt,
wenn im Unternehmen ein lebendiger
TQM-Gedanke herrscht. Wird die ganz-
heitliche Sichtweise von TQM auch von
.ganz oben" verstanden und mitgetra-
gen, erlangt es eine Dimension, die mit
GQM, global quality management, be-
zeichnet wird. Die langfristigen Unter-
nehmensziele berticksichtigen gesell-
schaftliche Entwicklungen und globale
Trends. Handelt das Topmanagement
so, profitiert das Labor von einem ganz-
heitlichen Verstiandnis der Qualitat.

Fazit

Eine der Definitionen fiir Qualitét lau-
tet: Qualitat ist die Funktionstiichtigkeit
(fitness), um das zu erreichen, was man
will. Zunéchst ist also das Ziel zu defi-
nieren, anschliefend werden die Vor-
aussetzungen geschaffen, um dieses
Ziel erreichen zu konnen. Ist die Aufga-
be gleichbleibend, sind klare, eindeuti-
ge Rahmenbedingungen notwendig. So-
mit sind festgelegte Systeme zur Losung
von festgelegten Aufgaben geeignet.
Wechselnde Aufgaben bedtrfen veran-
derbarer Rahmenbedingungen. Will
man prinzipiell offen bleiben oder ist
man gar gezwungen, mit wechselnden
Situationen fertig zu werden, sollte man
versuchen, moglichst flexible Systeme
einzufithren oder bestehende dahinge-
hend zu reformieren: Systeme mit wand-
lungsfahigen und wandlungswilligen
Menschen und lebendigen, evolu-
tiondren Strukturen.

Qualitat ist keine Endstufe, sie ist ein
Weg. Auf einem Weg gilt es sich zu be-
wegen - eine wichtige Voraussetzung fiir
den Fortschritt.

Weitere Informationen iiber Kennziffer 611
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