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Auditointipohja

• Auditoinnin tavoitteet:
• Varmistaa vaatimusten täyttyminen

• Löytää poikkeamat

• Tunnistaa kehityskohteet

• Jatkuva toiminnan parantaminen

• Metrologian neuvottelukunnan kemian jaoston vuonna 2025 laatima 

rakenteellinen työkalu laboratorion toiminnan arvioinnille

• Perustuu ISO 17025 standardin arviointikriteereihin
• Standardin kohdat merkitty lomakkeelle arvioitavan asian sarakkeelle

• Löytyy https://kemianseurat.fi/finntesting/kansallisten-vertailulaboratorioiden-

ohjeita/
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Auditointipohjan yleinen rakenne

• Pääosat:
1. Perustiedot

• Ajankohta, arvioijat, menetelmä, 

osallistujat

2. Arviointikohteet 

• ISO 17025 ja muu oma ohjeistus

3. Havainnot ja näyttö

• Havainnot perustella näytöllä

4. Vakavuusluokitus

5. Korjaavat toimenpiteet

• Juurisyyanalyysi 



Keskeiset arviointialueet (1/3)

• Dokumentaatio ja ohjeistus (7.2, 7.5, 7.11, 8.3)

• Ohjeiden ajantasaisuus ja muutokset

• Hyväksyntä ja ylläpito (kuvattu)

• Viitteiden oikeellisuus

• Liitteet 

• Salassapito 

• Henkilöstön pätevyys (6.2, 7.1)

• Perehdytysdokumentaatio

• Pätevyyksien monitorointi

• Näytteenotto ja näytteiden käsittely (6.6, 7.2, 

7.3, 7.4, 7.8)

• Ohjeistus

• Ulkoistus

• Esikäsittely

• Merkinnät

• Tietosuojakäytännöt 



Keskeiset arviointialueet (2/3)

• Analyysin suoritus (7.2, 7.4, 7.5)

• Työohjeen noudattaminen

• Laitteet ja ohjelmistot

• Tilat ja ympäristöolot (6.3, 7.4)

• Tilojen sopivuus

• Olosuhdevaatimukset

• Laitteisto (6.4, 6.5, 7.7)

• Kalibrointi ja huolto

• Mittausten jäljitettävyys

• Käyttöönottotarkastus

• Reagenssit ja tarvikkeet (6.4)

• Laatu ja hyväksyntä

• Säilytys ja hävitys



Keskeiset arviointialueet (3/3)
• Laadunvarmistus (ulkoinen ja sisäinen) (7.7)

• Vertailumittaukset

• Kontrollikortit ja –näytteet

• Kattavuus, trendit

• Mukautuva pätevyysalue (7.2, 7.11, 8.3)

• Ohjeistus

• Käyttö

• Validointi ja verifiointi (7.2

• Asiakaspalautteet, poikkeamat, poikkeava työ 

(7.9, 7.10, 8.6)

• Juurisyyanalyysi ja vaikuttavauus

• Raportointi (7.7, 7.8)

• Päätössääntö

• Tutkimusselosteet

• Akkreditointiin viittaaminen



Poikkeamat ja niiden käsittely

• Auditointipohja erottaa:

• Asia kunnossa

• Kehittämiskohde

• Poikkeama

• Vakava poikkeama  → 

korjattava nopeasti

• Vaikuttaa tuloksiin

• Täkeää:

• Poikkeamille asetettu 

aikataulu sekä vastuuhenkilö

• Sovitut korjaavat toimenpiteet

• Auditoija seuraa ja hyväksyy

• Juurisyyanalyysi



Kiitos
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