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vittdminen tehtiin vertailemalla sen siséltdd 1ISO 17025 -standardin vaatimuksiin.
Tybssa myds pohdittiin laatuprojektin valittémia hyotyja ja merkitysta tulevaisuu-
dessa.
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The objective of this thesis was to update the quality manual of Oulu University
of Applied Sciences’ asphalt laboratory. The asphalt laboratory is one section of
the building laboratory, which operates under the Department of Civil Enginee-
ring. Currently only the asphalt and concrete laboratories have their own quality
manuals which are officially sanctioned by other actuating system.

The purpose of this work was to create a quality manual which layout and con-
tent are lucid and aimed to be in compliance with the requirements of the stan-
dard SFS-EN ISO/IEC 17025:2017. The completed quality manual should work
as an orientation tool for mentors and new employees. This thesis report should
provide assistance for establishing a quality manual to other sections of the buil-
ding laboratory.

For this thesis, the first thing was to familiarize with quality in general and qua-
lity management and examine the quality standards. Apart from it, it was impor-
tant to follow the operations of the laboratory and familiarize with the regulations
and standards governing it. Wishes, needs and demands of the asphalt labora-
tory’s staff were starting points for this thesis.

Implementing this quality project started by surveying the requirements for the
quality manual and the quality standards for the laboratory activities. The sur-
veying happened mainly by familiarizing with the working methods of the labora-
tory, the standard ISO 17025 and by interviewing the staff of the asphalt labora-
tory. Updating the quality manual was performed by a comparison between the
contents of the quality manual and the requirements of the standard ISO 17025.
The direct benefits of the work and relevance in the future was reviewed at the
retrospect.

The quality manual is an internal document of the asphalt laboratory and there-
fore is not included in this document.

Keywords: quality management, quality manual, documentation, ISO 9000, ISO
17025, certification, asphalt laboratory
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SANASTO

Akkreditoida

Auditoida

Prosessi

Resurssi

Sertifikaatti

Sertifioida

Soveltamisala

Validoida

Verifioida

valtuuttaa

tarkastaa, arvioida

tapahtumasarja, kehityskulku, tekniikka
kaytettavissa oleva asia, voimavara
varmennus, luotettavuus- tai lupatodistus

antaa sertifikaatti viralliseksi todistukseksi

jostain, varmentaa
mihin tai keihin sdannosta sovelletaan

tarkistaa jonkin hyvaksyttavyys tai soveltu-
vuus kayttotarkoitukseen

todentaa, vahvistaa, todistaa oikeaksi



1 JOHDANTO

Laatu on aineeton, hyodyllinen ja kokonaisvaltainen kehittdmisen mittari, jonka
kayttoa voidaan tanéa paivana soveltaa monipuolisesti tuotteeseen, palveluun ja
toimintaan. Kun laadun mittaamisen takana toimii systemaattinen jarjestelma,
laatua voidaan hallita ja kehittaa jatkuvasti. Tallaisia laadunhallintajarjestelmia

kayttavat erilaiset organisaatiot oman toimintansa jatkuvaan parantamiseen.

Laadunhallintajarjestelman toiminta perustuu laadun todentamiseen ja siksi on
merkittavaa, etta jarjestelma dokumentoidaan. Nain toiminnassa voidaan aina
nojautua johonkin sovittuun asiaan, eika laadunhallinta ole vain sokeaa ja sattu-
manvaraista. Laatukasikirja on yksi hyvista tyokaluista laadunhallintajarjestel-

méan dokumentoimiseen.

Tassa opinnaytetydssa perehdytaan laadunhallintaan ja sen kasitteisiin seka
tarkastellaan sen toteutumista testaus- ja kalibrointiorganisaatioissa. Tarkoituk-
sena on kaynnistaa paivittamistyo ja laatia analoginen laatukéasikirja paallys-
tealan laboratorion kayttoon. Laatukasikirjan sisallon alustana kaytetaan kan-
sainvdalisen standardin SFS-EN ISO/IEC 17025:2017 vaatimuksia.

Tyon toimeksiantajana toimii Oulun ammattikorkeakoulu, jonka paallystelabora-
torion laatukasikirja paivitetdan. Paallystelaboratorio on yksi osa Oulun ammatti-
korkeakoulun rakennuslaboratoriota, jossa tehddan monipuolisesti rakentamista
palvelevaa testaustoimintaa, kuten betoni- ja paallystetestausta, vesitekniikan
tutkimuksia seka rakennusfysikaalisia mittauksia. Talla hetkella vain betoni- ja
paallystelaboratorioilla on kaytdssaan erilliset laadunhallintajarjestelmat ja laatu-
kasikirjat. Tyon lopputuotteena tulisi syntya malli, jonka pohjalta myds muut la-

boratorion osa-alueet voisivat toteuttaa laatukasikirjan omalle osa-alueelleen.



2 LAADUN MAARITTAMINEN

2.1 Laatu 2000-luvun organisaatiossa

Laatu voidaan kasittda monella eri tavalla, mutta yleisesti laatu ndhdaan kulutta-
jatyytyvaisyyden kautta kustannustehokkaasti tuotettuna joko tuotteen tai palve-
lun muodossa. Nykypaivana laatu on kasitteena levinnyt laajemmalle alueelle.
Laatu ei tarkoita pelk&staan virheetonta tuotetta tai tyytyvaista asiakasta vaan
nykyaan se ulotetaan kokonaisvaltaisesti valmiista tuotteesta liikkeenjohtoon
saakka. Laatu palvelee tasapuolisesti seka asiakasta ettd organisaatiota. Tuot-
teen tai palvelun laatu voidaan taysin ymmartaa vasta, kun tiedetaan kaikki me-

nettelyt ja toiminnat niiden taustalla. (1, s. 18; 2, s. 15.)

Laatu on keskeinen osa jokaista organisaation tydsuoritetta, kuten johtamista,
suunnittelua, valmistusta, koulutusta, myyntia sekad markkinointia. Se toimii kuin
ketju, joka pyoérittaa naitd organisaation toimintoja. Nykyorganisaatioiden tavoit-
teena on, ettei laatua tarkasteltaisi vain sen omasta nakokulmasta vaan se on
sitoutettuna kaikkeen toimintaan. Hyvin johdetussa organisaatiossa henkiloston

jokainen jasen on oman sektorinsa laatuasiantuntija. (2, s. 17.)

Laadun katsotaan kuitenkin kiteytyvan asiakkaan tekemaan arvioon tuotteesta.
Asiakkaana voidaan katsoa olevan jalleenmyyja, loppukayttdja tai organisaation
sisdinen seuraava tyovaihe tai osasto. Kun asiakkaan kokemus palvelusta tai
tuotteesta on tayttanyt taman odotukset ja tarpeet, laatuun panostaminen on
kannattanut. Yrityksen laaduntuottokykyisyyden voidaan nain ajatellen katsoa

olevan omien asiakkaidensa positiivisten kokemusten jatkumo. (2, s. 16, 17.)
2.2 Laatuajattelun tasot
2.2.1 Tuotteen ja palvelun laatu

Kasitteesta "tuote” puhutaan yleensa jonkinlaisena fyysisena tavarana sen hah-
mottamisen helpottamiseksi. "Tuote” kasittaa kuitenkin molemmat tavaratuot-

teen seka palvelutuotteen. Pankin tarjpama palvelu on yhta lailla tuote kuin kau-
passa myytava tavara. Se on jokin tekemisen aikaansaannos, joka voi tarkoittaa

jotain kasin kosketeltavaa tai palvelua tai molempia. (5, s. 11, 12.)
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Tuotelaatu perustuu asiakkaan arvioon organisaatiosta ja sen tarjoaman tuot-
teen ominaisuuksista. Sitd mitataan asiakkaan tyytyvaisyytena tavaran tai pal-
velun ominaisuuksiin ja sen tarjoamiin hyddykkeisiin. Myds organisaation imago

on tarkeé asiakkaan kokemukseen vaikuttava tekija. (4, s. 15-19.)

Asiakkaan koettuun kokonaislaatuun vaikuttavat tuotteen laadun lisdksi myos

asiakkaan odotukset laadusta. Odotettuun laatuun vaikuttavat myos imago seka
asiakkaiden tarpeet, markkinointiviestinta ja muu sanallinen viestinta. Myds asi-
akkaiden aikaisemmat kokemukset ja kilpailijoiden tarjonta vaikuttavat asiakkai-

den odotuksiin tuotteen laadusta. (4, s. 15-19.)
2.2.2 Toiminnan laatu

Toiminnan laatu tarkoittaa organisaation kykya saavuttaa toiminnoillaan sen ta-
voittelema laatu. Toiminnan laadun mittareina pidettavié toimintoja ovat organi-
saation sisaiset toiminnot ja prosessit seka ulkopuolisten yhteistyoverkostojen
optimointi omiin tarpeisiin. Mittaamalla niita jatkuvina toimintoina voidaan arvi-

oida organisaation laaduntuottokykyisyys. (2, s. 16, 17.)

Toiminnan laadun hallinnalla pyritdan koko toiminnan ja sen prosessien tehok-
kuuteen ja virheettomyyteen. Jos jokainen tyontekija méaariteltaisiin organisaa-
tiossa asiakkaaksi, syntyisi toimintojen ketju, joiden tehtavana olisi kuljettaa

laatu sarkymattomana kohti lopullista asiakasta. (3, s. 46, 47.)
2.3 Laadun nékokulmat

Laatu on kasitteena moniselitteinen ja sen ilmenevyytté voidaan tarkastella tuot-
teessa, palvelussa ja toiminnassa monesta eri nakdkulmasta. Laadun nakokul-

mat pystytaan kuitenkin ryhmittelemaan kuuteen, toisiaan tadydentavaan paaryh-
maan: valmistus-, tuote-, arvo-, asiakas-, kilpailu- ja ymparistokeskeisyys (kuva
1). (3,s.24)
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Valmistuskeskeinen

Arvokeskeinen Tuotekeskeinen

Kilpailukeskeinen Ylilaatu

LAATU ’

Asiakaskeskeinen Ympéristokeskeinen

KUVA 1. Laadun nakdkulmat

Valmistuslaatua tarkastellaan nimensa mukaan valmistusprosessin nakokul-
masta. Valmistusprosessin laatua valvomalla estetdan virheiden tapahtuminen
jo valmistusvaiheessa. Valmistusprosessin saanndllisella suunnittelulla ja mah-
dollisten skenaarioiden lapikaynnilla voidaan ennakoida mahdolliset virheet nyt
ja tulevaisuudessa. Valmistuskeskeinen laatuajattelija tekee alusta alkaen "ker-
ralla oikein”. (3, s. 35.)

Tuotekeskeisyys on hyvin yleinen laadun nakoékulma, joka kasittdé tuotteen mi-
tattavia yleisominaisuuksia, kuten sen elinikaa, suorituskykya tai ainepitoisuuk-
sia. Laadukas tuote vastaa odotusten ja vaatimusten mukaisiin tuoteominai-
suuksiin. Jos tuotteen takuuaika on kaksi vuotta ja se kestaa kaytéssa vuoden
verran, kunnes vioittuu, tuote on laadultaan huono, silla se ei tayta sille annet-

tuja vaatimuksia. (3, s. 35.)
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Siind missa tuotteen vioittuminen ennen takuuajan paattymista huonontaa tuot-
teen laatua, myds ylimaaraiset, tarpeettomat ominaisuudet voivat vaikuttaa sen
laatuun negatiivisesti. Naita ylimaaraisia ja tarpeettomia ominaisuuksia kutsu-
taan ylilaaduksi. Esimerkkein& ylilaadusta ovat kaukoséaatimen hienosaatoétoi-
minnot, joita ei koskaan tarvita tai kymmenen eri merkkistd, mutta taysin sa-
manlaista tuotetta seisomassa lahikaupan hyllylla likkumattomina. Ylilaatu tuot-
taa my0s tarpeettomia kustannuksia. Miksi asiakas maksaisi ylimaaraista tur-
hista toiminnoista tai kauppa pitaisi rahaa seisomassa tuotehyllyilladn? (3, s. 35;
4,s. 26, 27.)

Arvokeskeisen laadun maarittaminen nahdaan suoraan tuotteen kustannus-
hyotysuhteesta. Korkealaatuinen tuote tarjoaa parhaimman hinnan ja antaa par-
haimman hyddyn. Esimerkiksi eri matkantarjoajien sivuilta voi tdna paivana va-
lita heidan mielestéd&n halvimman, nopeimman tai sopivimman lennon valilta.
Jos valitsee halvimman, voi joutua tekemaan monta lentokoneen vaihtoa yh-
della reitilla, tai jos valitsee nopeimman, voi joutua maksamaan enemman saas-
tamastaan ajasta. Matkantarjoajan tarjoamalla sopivimmalla vaihtoehdolla on
korkein laatu, silla siina on yritetty 10ytd& kustannustehokkain vaihtoehto asiak-
kaalle, jonka arvo rahallisesti ja ajallisesti on keskivertaisempi ja parempi suh-

teessa muihin vaihtoehtoihin. (3, s. 35; 6, linkit Lennot.)

Asiakaskeskeinen nakokulma on tunnetuin ja kaytetyin ndkdkulma laadun tar-
kastelussa. Asiakaskeskeisyydessa laadun katsotaan olevan tuotteen kyvyissa
tayttad asiakkaan toiveet ja odotukset. Tuotteen tai palvelun asiakaskeskeiset
laatumaaritelmat keskittyvat asiakkaan haluihin, tarpeisiin ja ostovoimaan ja nii-
den ominaisuudet on jatkuvasti suhteutettava asiakkaiden mieltymyksiin. Asia-
kaskeskeisyydessa laatumittarina toimivat tyytyvaiset asiakkaat. (3, s.35, 36.)

Kilpailukeskeisyydessa on tadydennetty asiakaskeskeisyyden laatumaaritelmia
lisdamalla sinne kilpailijoiden tuotteiden vertailun. Kilpailukeskeisyydessa laa-
dun ajatellaan olevan riittava, jos tuote on asiakasvertailussa osa-alueiltaan
yhté hyva kuin kilpailijan. Jos tuote on laadultaan parempi kuin kilpailijan, se on

ylilaatua ja sitd kautta resurssien tuhlaamista. (1, s. 20; 4, s. 28.)
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Ymparistolaatu mittaa tuotteen kokonaisvaikutuksia yhteiskuntaan ja luontoon.
Organisaation on laajemmin sovitettava yhteen asiakkaan, yhteiskunnan ja
luonnon tarpeet, jolloin se pyrkii minimoimaan tuotteensa elinkaaren ymparisto-
kuormitusta. Ymparistokeskeista laatua palvelee asiakaskeskeisyys, jossa koko

ekosysteemi katsotaan asiakkaaksi. (1, s. 20; 3, s. 36, 37.)

llImastonlampenemisen ja ympariston saastetilan tietoisuuden levidmisen myota
"vihreys” on tullut muotiin ja sita kautta ymparistdlaadusta on tullut tarkea myyn-
tivaltti organisaatioille. Ne ovat pakottaneet organisaatioita peilaamaan omia pe-
riaatteitaan ja toimintojaan sek& muuttamaan imagoaan kestavampaan ja ekolo-
gisempaan suuntaan keksimalla vahapaastdisempia ja ymparistoystavallisem-
pid ratkaisuja. Vastuu ymparistosta seka ihmisten suhtautumisesta kuluttami-
seen on asettanut ymparistélaadulle yhd suuremman painoarvon organisaation

tuotteessa ja toiminnassa. (1, s. 20; 3, s. 37.)
2.4 Laatutavoitteet ja -mittarit

Laadulle on asetettava tavoitteet, joita kohti organisaatio toiminnallaan pyrkii.
Laatutavoitteita voidaan kohdistaa muun muassa organisaation asiakkaisiin,
henkilostoon, prosesseihin ja talouteen. Yksi esimerkki organisaation laatuta-
voitteesta on asiakastyytyvaisyyden nostaminen parhaimmalle tasolle. Jotta ta-
voitteet olisivat mahdollisimman realistisia, on kartoitettava ensin toiminnan ny-
kytilanne, jonka pohjalta tavoitteet asetetaan. Tavoitteen asettamisen lahtotilan-
netta taytyy pystya vertailemaan tavoiteltavaan tasoon, jotta tavoite olisi tulok-
sellinen seké saatuja vertailutuloksia pystyttaisiin hydédyntamaan tulevassa toi-
minnassa. (5, s. 154-158; 7.)

Jotta toimintaa ja sen laatua voidaan kehittédd, on laadun ja sille asetettujen ta-
voitteiden oltava arvioitavissa mittaamalla. Laadun mittaaminen on yrityksen tu-
loksellisuuden ja tehokkuuden seurantaa ja sen tuloksina toimivat lasketut arvot
tai tehdyt havainnot. Laatumittareita ovat esimerkiksi asiakastyytyvaisyyden mit-
taaminen, virheettdmyyden ja poikkeamien seuranta, tietojarjestelmien soveltu-
vuus ja kaytettavyys seka laatukustannusten osuus liikkevaihdosta. (1, s. 21,
39.)
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Hyvina organisaation laatutavoitteina ja -mittareina toimivat myds monet ulkoi-
set tunnustukset. Tallaisia tunnustuksia ovat muun muassa erilaiset luokitukset,
sertifikaatit, hyvaksynnat ja merkinnat (kuva 2). Niiden takana toimii jonkinlainen
jarjestelma, joka maaraa organisaation tuotteelle, palvelulle, prosessille tai koko
toiminnalle tietyt kriteerit, jotka sen tulee tayttda tunnustuksen saavuttamiseksi.
(8; 9, linkit Julkaisut ja palvelut — Standardi tutuksi — Standardit, direktiivit ja
CE-merkint&; 10, linkit What is Fairtrade? — Using the Fairtrade mark; 11, linkit
Tietoa meista.)

CESY

KUVA 2. Tunnettuja sertifikaatteja ja merkkeja (10; 11; 12, linkit Ammattilaiset

Eeolabel

— Ratkaisut — Hyvaksynnat ja sertifikaatit — CE-merkint&)

Yksi hyvin yksinkertainen, mutta tavallinen sek& kansainvalisesti tunnettu laatu-
luokitusjarjestelméa on 1-5-asteikon tahtiluokitus, jota organisaatiot voivat kayt-
taa asiakkaidensa tyytyvaisyyden mittaamiseen seka palvelujensa laadun ta-
voittelemiseen ja maarittelemiseen. Erilaisia tunnettuja sertifikaatteja ja merkin-
toja ovat esimerkiksi EU-direktiivien mukaisuudesta myonnettavat CE-merkin-
nat, vastuullisen kaupan tunnustuksena myonnettava kansainvalinen Fairtrade-
sertifikaatti sekéa ymparistoystavallisyydesta ja kestavasta kulutuksesta myon-
nettavat ymparistosertifikaatit, kuten Joutsen-merkki ja EU-ymparistomerkki. (8;
9, linkit Julkaisut ja palvelut — Standardi tutuksi — Standardit, direktiivit ja CE-
merkint&; 10, linkit What is Fairtrade? — Using the Fairtrade mark; 11, linkit Tie-

toa meista.)
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3 LAADUNHALLINNAN KASITTEET

3.1 Kokonaisvaltainen laadunhallinta

Kokonaisvaltainen laadunhallinta (Total Quality Management, TQM) kasitetaan
nykypaivana laadukkaana organisaation johtamisena eli laatujohtamisena ja
laatujohtajuutena. Laatujohtamisella ja laatujohtajuudella pyritaan vaikuttamaan
organisaation toiminnan jarjestelmallisyyteen seka toimintojen tarkoituksenmu-
kaisuuteen. Toiminnan halutaan olevan erinomaista ja asiakastyytyvaisyys on-
kin organisaation laatutoiminnan térkein periaate (kuva 3). (1, s. 17; 3, s. 53; 13,
linkit — Logistiikka — Laatu, osaaminen ja vastuullisuus — Laadunhallinta, laa-
tujohtaminen ja -jarjestelmat.)
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KUVA 3. Kokonaisvaltainen laadunhallinta (1, s. 19)
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Kokonaisvaltaisella laadunhallinnalla tarkoitetaan laadun sitouttamista ja sisais-
tamista organisaation kaikessa toiminnassa kantautuen ylimmasta johdosta sen
sidosryhmiin saakka. Johdon vastuulla on maaritella organisaation laatupoli-
tiikkka ja sitouttaa se organisaation jokaiselle tasolle. Jos ylin johto ei ole sitoutu-
nut toteuttamaan ja yllapitamaan maarittelemaénsa laatupolitikkaa ja toimi-
maan itse sen mukaisesti, organisaation henkiléstonkaan ei voida odottaa sei-
sovan sen takana. Johdon on toimittava esimerkkind organisaation muille ta-
soille seka innostettava ja motivoitava henkilosto toimimaan laatimiensa toimin-
taperiaatteiden mukaisesti. Henkiléston motivointia ovat esimerkiksi palautteen

antaminen ja hyvasta tyosta palkitseminen. (3, s. 53-55; 5, s. 57.)

Laadunhallinta ei ole nykypaivana pelkk&é laaduntarkastusta vaan se siséltaa
laatupolitiikan ja laatutavoitteiden maarittelemisen, laatujarjestelman laatimisen
ja yllapitdmisen, laadunohjauksen, laadunvarmistamisen sek& toiminnan kehit-
tamisen. Nama toimet yhdistettyna muodostavat organisaation laadunhallinta-
jarjestelman. Laadunhallintajarjestelmén ja toimintajarjestelman yhdistaminen
seka siita syntyva tahtotila jarjestelmallisesti koko organisaation toiminnan lapi
vietyna tekevat niistéa yhdessé laadukkaan johtamisjarjestelman. (1, s. 16-29.)

3.2 Laadunhallinnan tytkalut

Laadunhallinnan tydkaluja ovat erilaiset mallit, menetelmaét, tekniikat ja mittarit,
joita kaytetdan organisaation toiminnan arvioinnissa ja seurannassa. Nama tyo-
kalut edustavat erilaisia laatundkodkulmia ja soveltuvat organisaatioiden eri tar-
peisiin ja vaiheisiin. Laatujohtamistytkalun valinta taytyy siis tehda tapauskoh-
taisesti. Esimerkiksi asiakastutkimusten teettaminen on hyva laatujohtamisty6-
kalu organisaatioille, jotka toimivat kilpailukeskeisesti ja haluavat vallata markki-
noita. Asiakkaiden suorittamat laatuauditoinnit sopivat taas tasapuolisesti orga-

nisaatioiden kaikkiin eri vaiheisiin. (3, s. 147-149.)

Laadunhallinnan tydkaluja ovat myds erilaiset laadun ajattelutavat. Nama ajatte-
lutavat ovat niin sanottuja kehittdmisfilosofioita, joilla halutaan vaikuttaa etenkin
organisaatioiden ongelmanratkaisu- ja kehittamistilanteisiin. Tallaisia ovat esi-
merkiksi japanilainen laatupiiritoiminta, Crosbyn 14-kohtainen laadunparannus-

ohjelma sek& Demingin laatufilosofia. (3, s. 135-143.)
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Japanilaisen professorin Kaoru Ishikawan konseptoimassa japanilaisessa laatu-
piiritoiminnassa ryhma organisaation jasenia kokoontuu sdéanndéllisesti paranta-
maan tyon ja tyopaikan laatua. Sen pyrkimyksena on kehittdd seka yritysta etta
yksilda. Yhdysvaltalaisen filosofin Philip Crosbyn 14-kohtainen laadunparannus-
ohjelma pitaa arvossaan vaatimusten mukaisuutta ja "nolla virhetta” -ajatteluta-
paa kaikilla organisaation tasoilla. (3, s. 135-143; 14, linkit Latest Posts —
Kaoru Ishikawa; 15, linkit Catalogues & Collections — Business and manage-

ment — Management thinkers — Philip Crosby.)

Toisen tunnetun yhdysvaltalaisen laatuajattelijan William Edwards Demingin
laatufilosofia keskittyy organisaatioiden yhteistydhon seka jatkuvaan parantami-
seen. Yhten& Demingin jatkuvan parantamisen mallina toimii PDCA-ympyra
(kuva 4), jonka ideana on toistaa siina kuvattuja suunnittelun, tekemisen, arvi-
oinnin ja parantamisen toimintoja systemaattisesti toiminnan kehittamiseksi.
PDCA-ympyra on yksinkertaisuudessaan hyvin yleistettava malli, jota hyédyn-
netaan myos muissa laadunhallintatytkaluissa, kuten ISO 9000 -laadunhallinta-
jarjestelman toimintamallin pohjalla. (3, s. 135-143, 237; 15 linkit Catalogues &
Collections — Business and management — Management thinkers — W Ed-

wards Deming.)
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KUVA 4. Demingin PDCA-ympyra (1, s. 48)
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Kaikissa yllamainituissa laatufilosofioissa keskitytaan paasaantdisesti laadun
maarittelemiseen, virheiden havaitsemiseen seka ongelmien ratkomiseen. Niille
yhtendista on inhimillisyyden kunnioittaminen seka laadun kehittdmistyén syste-
maattisuus. Myos palautteen antaminen ja vastaanottaminen koetaan niissa tar-
keédksi muutostekijaksi. (3, s. 135-143; 14, linkit Latest Posts — Kaoru Ishikawa;
15, linkit Catalogues & Collections — Business and management — Manage-
ment thinkers — Philip Crosby, linkit Catalogues & Collections — Business and
management — Management thinkers — W Edwards Deming.)

Laatujohtamisajattelun vakiinnuttamisessa organisaation toimintaan kaytetaan
yleisimpina tydkaluina kansallisia tai kansainvélisia laatupalkintokriteereja seka
ISO 9000 -laatustandardisarjaa riippuen organisaation asiantuntijuudesta.
Nama kaksi toimivat apuna organisaation laadunhallintajarjestelméan luomi-
sessa. Laatupalkintokriteerien sek&a ISO 9000 -standardisarjan mukaan laadittu-
jen laadunhallintajarjestelmien tavoite on tayttaa naiden asettamat vaatimukset
osa-alueittain ja taten saavuttaa ulkopuolista tunnustusta sertifikaatein ja laatu-
palkinnoin. ISO 9000 -laatustandardeista kerrotaan enemman luvussa 3.3. Huo-
limatta valitusta laatunakokulmasta ja tyokalusta kaikkien laadunhallinnan tyo-
kalujen pyrkimys seké lopullinen kayttdtarkoitus on parantaa organisaation toi-
minnan ja tuotteen laatua (kuva 5). (1, s. 318-322; 3, s. 146-151.)
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KUVA 5. Erilaisia laatujohtamistyokaluja (3, s. 57)

3.3 1S0O 9000 -standardit

Kansainvélisen standardoimisjarjeston International Organization for Standar-
dization (ISO) laatima ISO 9000 -standardisarja on maailmanlaajuinen opas yri-
tyksille ja organisaatioille laadunhallintajarjestelman luomiseen ja kokonaisval-
taiseen laadunhallintaan. ISO 9000 siséltaa laadunhallintajarjestelmia koskevia
perusvaatimuksia seka ohjeita sen vaatimusten ja suositusten soveltamiseen.
Se toimii laadunhallintajarjestelman luomisen ja kehittamisen yhtena tydkaluna
kaiken kokoisille ja tyyppisille organisaatioille, jotka haluavat osoittaa luotetta-
vuutensa ja parantaa suorituskykydan kokonaisvaltaisesti. (9, linkit Julkaisut ja

palvelut — Tuotteet valokeilassa — ISO 9000 Laadunhallinta; 16, s. 3.)
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ISO 9000 -standardisarjan keskeisimpiin standardeihin kuuluu ISO 9000 "Laa-
dunhallintajérjestelmét. Perusteet ja sanasto”, ISO 9001 "Laadunhallintajarjes-
telmét. Vaatimukset”, ISO 9004 "Organisaation johtaminen jatkuvaan menestyk-
seen. Laadunhallintaan perustuva toimintamalli” seka 1ISO 19011 "Johtamisjar-
jestelmén auditointiohjeet”. Sarjan standardeista on sovellettu myds yksityiskoh-
taisempia standardeja ja ohjeita, jotka ovat kohdistettu eri alojen toimijoiden
kayttoon. (9, linkit Julkaisut ja palvelut — Tuotteet valokeilassa — 1SO 9000

Laadunhallinta.)

Standardissa ISO 9000 on nimensa mukaisesti avattu laadunhallintajarjestel-
maa koskevat periaatteet, termisto, kasitteiden valiset suhteet ja hyodyt. ISO
9000 -sarjan muut laadunhallintajarjestelmastandardit pohjautuvat tdhén sarjan
ensimmaiseen standardiin. ISO 9001 -standardi mé&arittelee laadunhallintajar-
jestelméan perusvaatimuksia ja toteutustapoja, joiden pohjalta organisaatio voi
lahted toteuttamaan itsellensa toimivaa ja luotettavaa laadunhallintajarjestel-
maa. 1SO 9004 -standardissa on ohjeita ja sovelluksia ISO 9000 ja ISO 9001
pohjalta toteutetun laadunhallintajarjestelméan vaikuttavuuden parantamiseen.
ISO 19011 toimii laadunhallintajarjestelmén auditointioppaana organisaatioille ja
auditoijille. Naita laadunhallintajarjestelméstandardeja arvioidaan saanndllisesti
ja uudistetaan tarpeen mukaan. (9, linkit Julkaisut ja palvelut — Tuotteet valo-
keilassa — ISO 9000 Laadunhallinta; 16, s. 5.)

ISO 9000 -standardisarja korostaa organisaatioiden prosessien tunnistamista ja
niiden yhteyksien nakemista seké ylimman johdon sitoutumisen ja henkiloston
osallistumisen tarkeyttd. Sen mukaan jatkuvan parantamisen malli on myos
elintéarke&a sitouttaa organisaation toimintaan, jotta sen suorituskykya pystytaan
suuntaamaan soveltuvaksi alituisesti muuttuvaan ymparistoon ja siten voi me-
nestya jatkossakin. Standardin ISO 9001 laadunhallintajarjestelmamallin poh-
jalla hyddynnetaankin aikaisemmin mainittua PDCA-ympyréaa (kuva 4 sivulla
18). Kuten monen muun laadunhallintatytkalun, myés 1ISO 9000 -laadunhallin-
tajarjestelmamallin keskeisin tavoite on saavuttaa asiakkaiden tyytyvaisyys. (9,
linkit Julkaisut ja palvelut — Tuotteet valokeilassa — ISO 9000 Laadunhallinta;
17,s.6-8.)
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3.4 Laadunhallintajarjestelma

Laadunhallintajarjestelma on yksi osa organisaation johtamisjarjestelmaa. Se
tunnetaan my6s nimella toiminnanohjausjarjestelma, toimintajarjestelma tai joh-
tamisjarjestelma. Tama jarjestelma on osa organisaation suurempaa hallintajar-
jestelmaa, jossa joukko organisaation osatekijoita maarittaa toimintonsa kohti
samaa tavoitetta. Naita osatekijoitd ovat muun muassa taloushallinto, viestinta
tai ymparistoasioiden hallinta. Laadukas johtamisjarjestelma on kehittyvan, me-

nestyvan ja hyvinvoivan organisaation avain. (1, s. 29; 5, s. 50; 16, s. 22.)

Laadunhallintajarjestelma toimii organisaation toiminnan tietopankkina. Se sisal-
téaa sen teknisen toiminnan prosessit seka toiminnan parantamisen prosessit.
Jarjestelman toiminta perustuu niin sanottuun parantamisen silmukkaan (kuva
6), jossa ensin tieto kerataan toiminnan mitatuista tuloksista ja jonka jalkeen ne
analysoidaan. Analysoinnin jalkeen niista tehdaan johtop&atoksia, joiden mu-
kaan toimitaan. Taman jalkeen samat toiminnot toistetaan ja muodostuu sil-
mukka. Kun organisaatiossa toimitaan yhdenmukaisesti taman silmukan vaihei-
den mukaan ja lisaksi vaiheet dokumentoidaan, voidaan organisaation kaytossa

sanoa olevan laadunhallintajarjestelma. (5, s. 50-53.)
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KUVA 6. Laadunhallintajarjestelman parantamisen silmukka (5, s. 51)
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3.4.1 Laadunhallintajarjestelmén rakenne

Laadunhallintajarjestelmd muodostuu organisaation periaatteista ja esittelysta,
prosessien kuvauksista, menettely- ja toimintaohjeista, laatuvaatimuksista seka
viiteaineistosta (kuva 7). Viiteaineistolla tarkoitetaan muun muassa laitekortteja,
kaytossa olevia normeja ja lainsaadantéd. Laadunhallintajarjestelman raken-
teen osat tulee my6s dokumentoida. Dokumentoitujen osien maara ja laajuus

voivat vaihdella erikokoisten organisaatioiden kesken. (1, s. 30, 31.)

Ohjaus Periaatteet
arvot, visio, missio

. Rakenteet
Yhteistyd 2 .
organisaatio, prosessit, tiimit
verkostot
i Tybkalut, mallit
Toiminta

ohjeet, ohjelmistot

Viiteaineistot

KUVA 7. Laadunhallintajarjestelman sisalto (1, s. 31)

Yksi tarkeimmista osista laadunhallintajarjestelmén sisalléssa on organisaation
keskeisimpien toimintoketjujen eli avainprosessien kuvaukset. Prosessit voi-
daan kuvata muun muassa kaavioina, joiden tarkoitus on selkeyttaa prosessin
osatekijat (kuva 8) ja niista syntyva lopputulos. Prosessikuvauksilla ilmennetaan

mit&, miksi, miten, kuka, missa ja milloin tekee. (1, s. 123; 5, s. 53, 54.)
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KUVA 8. Prosessi ja sen osatekijat (1, s. 124)

3.4.2 Laatukasikirja

Laatukasikirja on paperinen tai sdhkoinen tulostettava dokumentti, joka sisaltaa
organisaation laadunhallintajarjestelman rakenteen. Se toimii ohjekirjana, jonka
tarkoitus on selkeyttaa lukijalleen organisaation prosessien tavoitteet ja yhtey-
det sek& mita resursseja prosesseihin sisaltyy. Yllapidetty laatukasikirja on
my0s yksi todiste siitd, etté organisaatiolla on kaytdossaan laadunhallintajarjes-
telmd, jonka avulla se pyrkii kehittymé&én ja panostamaan laadukkaaseen toi-
mintaan. ISO 9000 -standardin mukaan organisaation on laadittava laatukasi-
kirja, joka rakennetaan sen keskeisimpien standardien vaatimusten mukaan
seka yllapidettava sita. (1, s. 31, 32; 5, s. 56.)

Tavallisesti laatukasikirja on tarkoitettu organisaation sisdiseen kayttoon. Se on
apuvaline, jota voidaan kayttaa esimerkiksi henkilostod perehdytettaessa osaksi
organisaatiota tai tapauskohtaisten toimintatapojen etsimiseen. Siihen kirjataan
vain oleellista ja luotettavaa tietoa siita, mihin toiminnassa nojaudutaan. Laatu-
kéasikirjassa on tarkea sailyttdd punainen lanka, jotta henkiloston olisi helppo
kayttaa sita ja motivoitua ottamaan sen yhdeksi tydkaluistaan. (1, s. 31, 32; 5, s.
56.)
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3.4.3 Laadunhallintajarjestelman vaatimukset

Laadunhallintajarjestelmalle ei ole ainoaa ja oikeaa mallia vaan se taytyy tehda
organisaatiolle soveltuvaksi kokeilemalla seka muokkaamalla sitd jatkuvasti. Sii-
hen voi sopia yksi tai soveltaa useampia laadunhallintatydkaluja ja niiden osia.
Tarkeimpana laadunhallintajarjestelmalle on organisaation itse sille asettamat
vaatimukset. (1, s. 30, 31.)

ISO 9000 -laatustandardien valinta ja taydellinen toteutus laadunhallintatytka-
luna voi asettaa organisaation laadunhallintajarjestelmalle kuitenkin minimivaati-
muksia omiensa lisaksi. Nama minimivaatimukset tayttamalla organisaatio voi
todistaa sertifioidusti omistavansa laadunhallintajarjestelman ja kayttavansa sita
tavoitteidensa saavuttamiseen. ISO 9000 -standardeja noudattamalla organi-
saatio osoittaa toiminnallaan myés viranomaisten ja lainsaadannon vaatimusten
mukaisuutta. Koska ISO 9000 -laadunhallintajarjestelman keskeisimpana tavoit-
teena ovat tyytyvaiset asiakkaat, ISO 9000 -sertifikaatti on ulkoinen tunnustus
my0s asiakkaiden asettamien vaatimusten tayttdmisesta. Sertifikaatin voi myon-
ta& akkreditoitu sertifiointiorganisaatio. (5, s. 221, 224; 17, s. 10.)

Vaatimuksia laadunhallintajarjestelmalle voivat tuoda muiden laadunhallintajér-
jestelmamallien tavoiteltavat vaatimukset, kuten laatupalkintokriteerit, jotka tayt-
tamalla organisaatio voi saada ulkoista tunnustusta erinomaisesta toiminnas-
taan. Organisaatio voi paattaa olla myos tavoittelematta minkaanlaista ulkopuo-
lista tunnustusta laadunhallintajarjestelmaélleen. Sertifikaatti tai laatupalkinto tuo
organisaatiolle hyvan lisan, mutta se ei ole pakollinen; toiminnan hyvyyden

maarittelee lopullisesti aina asiakas. (3, s. 72, 73; 5, s. 221, 222.)
3.4.4 Laadunhallintajarjestelman hyodyt

Laadunhallintajarjestelman hyddyt ovat verrattavissa sen sisallon olennaisuu-

teen. Kun siita rakennetaan siséll6ltdan tarpeenmukainen, realistinen sekd ym-
marrettava, se helpottaa toiminnan johtamista, suunnittelua, toteuttamista, val-
vontaa seka laatukustannusten hallintaa. Talléin se toimii my6s henkiléston tu-
kena ja kannustaa sitd osallistumaan toiminnan laadun kehittdmiseen. Toimin-

taymparistonsa huomioivalla seka kokonaisvaltaisesti laatua lahestyvalla laa-
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dunhallintajarjestelmalla on merkittéava vaikutus organisaation yleiseen tyytyvai-
syyteen, suorituskykyyn, markkinaosuuteen ja kokonaiskustannuksiin. (1, s. 33;
9, linkit Julkaisut ja palvelut — Tuotteet valokeilassa — ISO 9000 Laadunhal-

linta — 1ISO 2001:2015; 13, linkit — Logistiikka — Laatu, osaaminen ja vastuulli-

suus — Laadunhallinta, laatujohtaminen ja -jarjestelmat.)

Laadunhallintajarjestelman pyrkimyksena on sitouttaa organisaation henkilésto
toimimaan johdon maarittelemien strategian ja arvojen mukaan kohti niille yh-
teista tavoitetta. Johdonmukainen toiminta sekd vaatimusten ymmartaminen ja
tayttdminen kasvattaa luottamusta seka organisaation sisalla ettd organisaation
ja sen sidosryhmien valilla. Vaatimustenmukaisella toiminnalla, tuotteella ja pal-
velulla lisataan asiakkaiden tyytyvaisyytta. Luotettavan maineen omaava orga-
nisaatio on tunnetusti laaduntuottokykyinen ja silla on mahdollisuudet saavuttaa

jatkuvaa kilpailukykya seka menestysta. (17, s. 10; 18, s. 5, 9.)
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4 LAADUNHALLINTAA TESTAUS- JA KALIBROINTILABORATO-
RIOSSA STANDARDIN SFS-EN-ISO/IEC 17025 MUKAAN

Tassa luvussa 4 esitellaan standardin SFS-EN-ISO/IEC 17025 vaatimuksia la-
boratoriotoiminnalle ja laboratorion laadunhallintajarjestelmalle. Luvun paapaino
on laadunhallintajarjestelmaa koskevissa vaatimuksissa. Muita osa-alueita kos-
kevia vaatimuksia kaydaan lapi ainakin johdon vastuilta sekéa dokumentoitavilta
osin. Standardissa laadunhallintajarjestelman sijaan kaytetaan termia johtamis-
jarjestelma. Luettavuuden helpottamiseksi standardit on merkitty tédssa luvussa

4 vain etuliitteella ja standardin numerolla.
4.1 Soveltamisala

Standardi ISO 17025 toimii kansainvélisena toimintaohjeena kaikille testaus- ja
kalibrointilaboratorioille henkiléston koosta rippumatta. Standardissa on vaati-
muksia laboratoriolle, laboratorion johdolle sek& molempien toiminnalle luotetta-
vuutensa ja puolueettomuutensa osoittamiseksi. Vaatimukset voidaan jakaa
kahteen ryhmaan: teknisiin seka hallinnallisiin vaatimuksiin. Tekniset vaatimuk-
set koskevat laboratorion rakennetta, resursseja, prosesseja ja hallinnalliset sen

toimintaperiaatteita ja johtamisjarjestelmaa. (19; 20, s. 5.)

ISO 17025 -standardin vaatimuksia noudattamalla laboratorion toiminnan ja sen
johtamisjarjestelman pohjalla laboratoriot voivat osoittaa tayttavansa patevoity-
misen ehdot. Patevyytensa osoittamiseksi testausorganisaatiot voivat halutes-
saan hakea akkreditointitunnusta, jonka voi myontaa vain akkreditointielin FI-
NAS-akkreditointipalvelu. My6s laboratorion asiakkaat, viranomaiset, vertaisar-
vioijat sek& muut laboratoriotoimintaan liittyvat tahot voivat kayttaa standardia

laboratorion patevyyden toteamiseen ja varmistamiseen. (19; 20, s. 5; 23.)
4.2 Soveltaminen: PANK-hyvaksynta

Standardin ISO 17025 pohjalta voidaan soveltaa ohjeita tietyntyyppista testaus-
toimintaa harjoittaville laboratorioille. Yhtena 1ISO 17025 -standardin sovelluk-

sena toimii Paallystealan neuvottelukunta PANK ry:n laatima PANK-hyvaksyn-
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tamenettely. PANK-hyvaksynta on tuotesertifikaatti asfaltti-, bitumi- ja kiviaines-
laboratorioille seka niihin liittyvia laatumittauksia tekeville testausorganisaati-
oille. PANK-hyvaksynnén voi myontaa vain hyvaksytty sertifiointiorganisaatio.
PANK-hyvaksyntdmenettelyn vaatimukset noudattavat standardin ISO 17025
vaatimuksia ja ne on kohdennettu kyseisten laboratorioiden ja testausorgani-

saatioiden toimintaan ja laadunvarmistukseen. (22; 23; 24.)

PANK-hyvaksyntamenettelylla varmistetaan testausorganisaatioiden edellytyk-
set tehdd SFS-EN- ja PANK-menetelmien sekd muiden yleisten ja tunnettujen
menetelmien mukaan tehtévia testauksia ja mittauksia. PANK-hyvaksynnan mu-

kaan hyvaksytyn laboratorion tulee tayttaa vahintaan seuraavat vaatimukset:

» QOrganisaatiolla on dokumentoitu toimintajarjestelma.

» Henkilokunta on patevaa ja patevyytta yllapidetaan.

= Vastuut ja varamiesjarjestelyt on maaritetty.

» Testausvdlineet ja -laitteet huolletaan ja kalibroidaan saanndllisesti.

= Tilat ovat testien tekemiseen soveltuvat ja tydskentelyn kannalta tur-
valliset.

» Hyvéaksyttyna tehtavien menetelmien laatu on varmistettu. (21; 22.)

PANK-hyvaksynnéan vaatimuksina laadunhallintajarjestelmén osalta on kuvata

siina testausorganisaation

» toimintapolitiikka

» organisaation rakenne ja sijoittuminen emo-organisaatiossa
» toimipisteet

» henkiléston vastuut ja patevyydet

» henkiléston koulutus ja perehdyttaminen

» testaus- ja mittaustoiminnan kuvaus

= asiakirjojen hallinta. (21.)

Laboratorion tayttdessa PANK-hyvaksynnan vaatimukset teknisen toiminnan
seka laadunhallintajarjestelmén osalta testausorganisaatiolla on valmius toteut-
taa sertifioitua testaustoimintaa. Toiminnan vaatimustenmukaisuutta arvioidaan
vuosittaisilla ulkoisilla auditoinneilla. PANK-hyvaksynnan voi antaa vain sertifi-
ointiorganisaatio Inspecta Sertifiointi Oy. (21.)
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4.3 Yleiset vaatimukset

Standardin yleisissa vaatimuksissa vedotaan laboratoriotoiminnan objektiivisuu-
teen, avoimuuteen, tasapainoisuuteen seka luotettavuuteen. Puolueettomuuden
seka luottamuksellisuuden on oltava tarkeimmat laboratorion ja sen toiminnan
lahtbkohdat, eivatka naita edella mainittuja periaatteita saa horjuttaa mitkaan
kaupalliset, taloudelliset tai muut paineet. Nama periaatteet velvoittavat koko la-
boratorion henkildkuntaa. Periaatteiden sitouttamisesta laboratorion toimintaan
ja taman varmistamisesta vastaa johtohenkilékunta. (20, s. 8.)

Yleisissa vaatimuksissa velvoitetaan laboratoriota tunnistamaan ja puuttumaan
laboratorion toimintaa vaarantaviin riskeihin. Naihin riskeihin luetellaan laborato-
rion omasta toiminnasta johtuvat riskit ja sen suhteisiin tai henkildstén suhteisiin
liittyvat riskit. Riskitilanteessa laboratorion on pystyttava ehkaisemaan tai pois-
tamaan sita kohtaavat uhkat seka kyettava dokumentoidusti todistamaan tie-
dostavansa menettelyt, miten riskit tunnistetaan, miten niihin varaudutaan ja mi-

ten riskitilanteissa toimitaan. (20, s. 8, 24.)

Standardissa maaritelladn asiakkaan ja laboratorion valiset luottamustoimet.
Luottamuksellisuuden nimessa se velvoittaa laboratorion salassapitovelvollisuu-
teen koskien asiakas- ja testaustietoja. Laboratorion henkilokunnan on vastat-
tava kaikista laboratoriotoiminnasta johtuvista tiedoista seka niiden hallinnasta
ja pidettava naita luottamuksellisina. Kaikki asiakastiedot on pidettava yksityi-
sind, ellei asiakas halua asettaa niita julkisiksi tai julkistamisesta ole sovittu erik-
seen laboratorion ja asiakkaan kesken. My6s toisen lahteen vélittamat arka-
luontoiset tiedot, kuten valitukset koskien toista asiakasta, on pidettava luotta-
muksellisina ja kasiteltava asianomaisten kesken. Viime kadessa tietojen salas-
sapidosta seka julkistamisesta vastaa lainsaadanto. (20, s. 8, 9.)

4.4 Rakenteelliset vaatimukset

Laboratorion on osoitettava sen asema emo-organisaatiossa seka jasenneltava
sen sisdinen rakenne. Sen rakenteellisissa selvityksissa tulee maaritella johta-

misen, teknisen toiminnan seka tukipalvelujen keskinaiset suhteet. Naissa selvi-
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tyksissa tulee todeta myos laboratorion oikeudellinen vastuu, johdon seka hen-
kiloston vastuut ja valtuudet seka niiden keskinaiset suhteet organisaatiossa.
(20,s.9)

Laboratoriolla taytyy olla méariteltyna johtohenkilokunta, jolle kokonaisvastuu
voidaan asettaa. Laboratorion johdolle kuuluu muun muassa vastata johtamis-
jarjestelman vaikuttavuudesta ja yhtenaisyydesta etenkin suunnittelu- tai muu-
tostilanteissa seka viestia laboratoriohenkildkunnalle asiakkaiden vaatimusten
tarkeydesta ja taytantdon panemisesta. (20, s. 9.)

Jos johdon vastuulle ei ole osoitettu seuraavia, laboratoriolla taytyy olla osoitet-
tuna muuta henkildstoda, jolla on valtuudet ja resurssit toteuttaa, yllapitaa ja pa-
rantaa johtamisjarjestelmaa seka tunnistaa poikkeamia ja toteuttaa ehkaisevia
toimenpiteitd. Valtuutettu henkilostd on kuitenkin velvollinen raportoimaan joh-
dolle johtamisjarjestelmé&é koskevia tietoja, kuten sen suorituskykyéa tai paran-
nustarpeita. Laboratorion johdolla tai muulla valtuutetulla henkiléstélla on vastuu
mya0s laboratorion toiminnan ja sen johtamisjarjestelman vaikuttavuuden viesti-

misesta sekda ymmartamisen varmistamisesta. (20, s. 9.)
4.5 Resurssivaatimukset

Standardin ISO 17025 resurssivaatimukset koskevat laboratorion henkil6stoa,
infrastruktuuria, jarjestelmia seka tukitoimintoja. Laboratorion infrastruktuuriin
kuuluvat muun muassa sen toimitilat ja laitteisto. Laboratorion tukitoimintoja
ovat ulkoiset palvelut ja tuotteet, kuten ulkopuolinen auditointipalvelu tai kulutus-
materiaalit. Sen lisaksi, etta laboratorion resurssien tulee tayttaa standardissa
mainitut vaatimukset, laboratorion johdon on varmistettava, etta laboratoriolla
on kaytdssaan niité riittavasti laboratoriotoiminnan toteuttamiseksi ja yllapita-
miseksi. (20, s. 10.)

Henkilostoa koskevat vaatimukset vetoavat sen toiminnan puolueettomuuteen
ja johtamisjarjestelman mukaisuuteen seka sita koskeviin valtuuksiin ja pate-
vyyksiin. Johdon vastuulla on maarata ja viestittda laboratorion henkildstolle sen
tehtavat, vastuut ja valtuudet. Kaikki henkildston testaustuloksiin vaikuttava tieto

ja toiminta on dokumentoitava. (20, s. 10.)
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Laboratorion on maariteltava sen menettelyt koskien henkildstén valintaa, kou-
lutusta, valvontaa ja valtuutuksia. Sen on maariteltdva myos henkilésto, jolla on

patevyydet suorittaa

» testausmenetelmia koskevia toimenpiteita, kuten kehittamista ja todenta-
mista
» tulosten, lausuntojen, mielipiteiden ja tulkintojen analysointia seka rapor-

tointia.

Laboratorion tulee myds sailyttaa kaikki tallenteet seké dokumentoida menette-

lyperiaatteensa koskien ylla mainittuja toimintoja. (20, s. 10, 15, 21, 22.)

Laboratorion toimitilojen ja sen ymparistéolosuhteiden on oltava sen toimintaan
soveltuvia seka valvottuja. Toimitiloista ja ymparistdolosuhteista on poistettava
ne tekijat, jotka voivat vaikuttaa testausten ja testitulosten oikeellisuuteen. Naita
tekijoitd ovat muun muassa kosteus-, sateily- ja sahkdmagneettiset hairiot seka
lampdtila, tarina ja poly. Laboratorion toimitiloja ja ympéaristdolosuhteita koske-

vat vaatimukset tulee myoés dokumentoida. (20, s. 10.)

Laboratoriota tulee maaritella sen menettelyt koskien tiloihin paéasyn ja kayton
valvontaa, toiminnan hairinnan ja kontaminaation estamista sek& yhteensopi-
mattomien toimintojen erottamista. Kaikki toiminnan suorittamisen seka tulosten
oikeellisuuden kannalta valttamattomat valvontamenettelyt on dokumentoitava.
Valvontaa koskevia vaatimuksia on noudatettava myds niissd mahdollisissa la-
boratorion testaustoimipaikoissa, jotka ovat laboratorion pysyvan valvonnan ul-
kopuolella. Tallaisia testaustoimitiloja voivat olla esimerkiksi auto tai siirrettava
laboratoriovaunu. (20, s. 10, 11; 21, s. 3))

Laboratorion laitteiston tulee soveltua testaustoiminnan suorittamiseen ja sovel-
tuvuus tulee todentaa ennen laitteiston kayttdonottoa. Tallaista laitteistoa ovat
muun muassa laboratorion mittalaitteet ja -normaalit, kulutustarvikkeet seka
apulaitteet. Laitteet tulee kalibroida ja tarkastaa jatkuvasti laboratoriolle laaditun
kalibrointisuunnitelman mukaan. Laitteistoa koskevat tallenteet, kuten laitekortit,
referenssimateriaalit ja naytot todentamisesta, tulee yllapitad seka kaikki sen
kalibrointia ja tarkastusta koskevat tiedot tulee yllapitamisen lisdksi dokumen-
toida. (20, s. 12.)
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4.6 Prosessivaatimukset

Prosessivaatimukset koskevat laboratorion prosesseja ja toimintoja seka niiden
dokumentointia. Standardissa ISO 17025 on ké&sitelty seuraavien prosessien si-

sallollisia vaatimuksia:

» tarjouspyyntdjen, tarjousten ja sopimusten katselmukset
= menetelmien valinta, verifiointi ja validointi

= naytteenotto

= testattavien tai kalibroitavien kohteiden kasittely
» tekniset tallenteet

»  mittausepavarmuuden maaritys

» tulosten oikeellisuuden varmistaminen

» tulosten raportointi

» valitukset

» poikkeava ty6

= |aboratorion tiedonhallinta. (20, s. 14-24.)

Laboratorion tulee maarittaa sen naita prosesseja koskevat menettelyt ja doku-
mentoida ne. Laboratorion tulee my6s varmistaa, etta naita prosesseja koskevia
menetelmid, menettelyita seka tukiasiakirjoja ja -tallenteita paivitetaan tarvitta-
essa ja ne ovat henkildston saatavilla. Prosessivaatimusten tarkoituksena on
varmistaa haluttujen ja hyvéksyttyjen tulosten tuottaminen ja saavuttaminen.
(20, s. 14-24.)

4.7 Johtamisjarjestelméaé koskevat vaatimukset

Standardi ISO 17025 vaatii laboratoriota laatimaan vaatimustensa mukaisen do-
kumentoidun johtamisjarjestelméan, jonka mukaan se toteuttaa toimintaansa
seka varmistaa tulostensa laadun. Dokumenttina johtamisjarjestelméasta toimi-
vat esimerkiksi laatukasikirja tai laatusuunnitelmat. Tayttamalla yhdenmukai-
sesti standardin ISO 17025 asettamat vaatimukset ja todentamalla vaatimusten-
mukaisuus dokumentoidussa johtamisjarjestelmassa laboratorio voi saada tun-
nustuksen patevyydestaan ja nain tulla akkreditoiduksi testaus- tai kalibrointila-
boratorioksi. (20, s. 24; 23.)

31



Standardin 1ISO 17025 mukaan laboratorion johtamisjarjestelman on katettava

vahintdan seuraavat kahdeksan osa-aluetta:

= jarjestelman dokumentointi

= asiakirjojen hallinta

= tallenteiden hallinta

» riskeja ja mahdollisuuksia koskevat toimenpiteet
= toiminnan parantaminen

= Kkorjaavat toimenpiteet

» sisaiset auditoinnit

= johdon katselmukset. (20, s. 24.)

Johtamisjarjestelméan on sisalldllisesti palveltava kyseessa olevan laboratorion
tarpeita parhaansa mukaan, joten yllamainitut vaatimukset ovat vahimmaisvaa-
timuksia jarjestelmén sisallon rakentamiseen. Jos laboratorio on luonut johta-
misjarjestelménsa standardin 1ISO 9001 mukaan ja yllapitaa sitd sen asettamien
vaatimusten mukaisesti, tayttda se silloin standardin ISO 17025 johtamisjarjes-

telmaé koskevat vaatimukset. (2, s. 20; 20, s. 24.)
4.7.1 Johtamisjarjestelman dokumentointi

Johtamisjarjestelmaan on maariteltava ja dokumentoitava laboratorion ja sen
johdon toimintaperiaatteet seké tavoitteet. Laboratorion toimintapolitikan on pe-
rustuttava standardin yleisten vaatimusten mukaan puolueettomuuteen ja luo-
tettavuuteen. Johtamisjarjestelmaan on todennettava, etta laboratoriossa on si-
touduttu toimimaan naiden lahtokohtien mukaisesti kaikilla toiminnan tasoilla.
(20, s. 25.)

Toimintaperiaatteiden ja tavoitteiden maarittelyn lisaksi laboratorion tulee doku-
mentoida johtamisjarjestelmaansa kaikki ne tiedot, jotka koskevat laboratoriotoi-
minnan tuloksia. Johtamisjarjestelméssa taytyy olla dokumentoituna kaikki stan-
dardin 1ISO 17025 edellyttamat asiakirjat, prosessit, jarjestelmat ja tallenteet.
Tallaisia dokumentteja ovat esimerkiksi toiminta- ja menettelyohjeet seka lait-
teistoon liittyvat tiedot. Johtamisjarjestelmén on oltava laboratorion henkiléstén
luettavissa siltd osin kuin sen katsotaan toimivan tydskentelyn tukena. (20, s.
25.)
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4.7.2 Asiakirjojen ja tallenteiden hallinta

Laboratoriolla on oltava menettelyt, miten se pitdd hallussaan tuloksia koskevia
seka niiden oikeellisuuteen vaikuttavia asiakirjoja ja tallenteita. Naiden doku-
menttien hallintamenettelyt on dokumentoitava johtamisjarjestelméén. Asiakir-
joilla tarkoitetaan muun muassa toimintaperiaatteita, menettelyohjeita, valmista-

jan ohjeistuksia, kaavioita, piirustuksia ja suunnitelmia. (20, s. 25.)

Asiakirjojen hallintamenettelyilla tarkoitetaan asiakirjojen tunnistettavuutta, hy-
vaksymistd ennen julkaisua, saanndllista katselmointia ja paivittamista, muutok-
sien ja uusien versioiden tunnistamista, saatavuutta seka jakelua. Myos van-
hentuneiden asiakirjojen hallinta on varmistettava, jotta voidaan estaa niiden ta-
haton kaytto. (20, s. 25.)

Tallenteita varten laboratoriolla on oltava tunnistamisjarjestelma samaan tapaan
kuin asiakirjoilla. Ne tulee sailyttaa suojaisassa paikassa palauttamiseen tai sai-
lytysajan umpeutumiseen seka havittamiseen saakka, mutta niin, ettd ne ovat
kuitenkin helposti henkildstén saatavilla. Laboratoriolla tulee olla myés menette-
lyt tallenteiden varmuuskopiointiin ja arkistointiin. Tallenteiden seké asiakirjojen
kaytossa on muistettava niiden olevan luottamuksellista tietoa. (20, s. 25.)

4.7.3 Riskit ja mahdollisuudet

Laboratorion on maariteltava ja dokumentoitava ne menettelyt, joilla se kasitte-
lee toimintaansa liittyvia riskeja ja mahdollisuuksia. Naitd menettelyjd ovat muun
muassa uhkien tunnistus, riskin lahteen poistaminen, uuden riskin ilmaantumi-
nen seka todennakdisyyksien ja seurausten tiedostaminen ja muuttaminen. Ris-
kien ja mahdollisuuksien dokumentoinnilla niistd tehdaan henkilostolle tunnistet-
tavia, jolloin niihin voidaan ennalta varautua ja sen kautta estaa ei-toivotut vai-
kutukset ja hairigtilanteet. (20, s. 26.)

Riskien ja mahdollisuuksien kartoittaminen auttavat laboratoriota saavuttamaan
haluttuja tuloksia ja tavoitteita. Kartoittamisella tarkoitetaan toimenpiteiden
suunnittelua jo tapahtuneiden seka tulevien tilanteiden varalle. Suunnitellut toi-
menpiteet taytyy pystya toteuttamaan ja yhdistamaan johtamisjarjestelmééan

seka niiden vaikuttavuus pitdéd pystya arvioimaan. (20, s. 26.)
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4.7.4 Parantaminen

Vaikka laboratoriotoiminta on tiukasti sidottu erilaisiin ohjeistoihin, pystytaan
siité tunnistamaan parantamismahdollisuuksia. Parantamismahdollisuuksia voi-
daan havaita esimerkiksi katselmoinneista, auditoinneista, tavoitteista ja tulok-
sista seka riskien arvioinneista. Asiakkailta voidaan saada palautetta kyselyi-
den, yhteydenottojen ja raporttien katselmusten yhteydessa. Myods henkilostolla

voi olla parantamisehdotuksia omiin vastuualueisiinsa liittyen. (20, s. 26.)

Toiminnan parantamisen tarkoitus on kehittda laboratorion toimintaa teknisen
toiminnan, johtamisen ja asiakaspalvelun osalta. Parantamismahdollisuudet tu-
lee tunnistaa ja toteuttaa tarvittaessa. Palautteet ja kehitysideat on analysoitava
ja hyddynnettava yllamainittujen laboratorioiden osa-alueiden kayttoon. Niista
seuraavat toimenpiteet on dokumentoitava ja liitettavéa johtamisjarjestelmaan.
Kun naita kehittamistoimenpiteitéd suunnitellaan ja parantamismahdollisuuksia
etsitddn saanndllisesti, ne muodostavat jatkuvan prosessin laboratorion osa-

alueiden suorituskyvyn parantamiseksi. (16, s. 18; 20, s. 26.)
4.7.5 Korjaavat toimenpiteet

Laboratoriolla tulee olla menettelyt poikkeamien tunnistamiseen ja ehkaisemi-
seen seka korjaavien toimenpiteiden suunnitteluun ja toteuttamiseen. Korjaa-
villa toimenpiteilla tarkoitetaan yksittaisen poikkeaman korjaamisen lisaksi poik-
keaman ilmaantumisen syiden selvittamista ja poikkeaman toistumisen estéa-
mista. Poikkeamat on analysoitava kokonaisvaltaisesti ja niihin on reagoitava

niiden seurauksien laajuuden mukaisesti. (20, s. 27.)

Laboratorion velvollisuuksiin kuuluu raportoida poikkeamista ja sailyttaa nayt-
ton& niista tehdyt tekniset tallenteet. Korjaavien toimenpiteiden menettelyt on
my6s dokumentoitava, jotta niiden tuloksia ja vaikuttavuutta voidaan jatkossa
arvioida. Korjaavien toimenpiteiden vaikuttavuuden ja tulosten arvioinnin mu-
kaan laboratorion on péaivitettava ja tehtava tarpeenmukaisia muutoksia sen joh-

tamisjarjestelmaan. (20, s. 27.)
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4.7.6 Auditointi

Auditoinnin tarkoituksena on selvittda, toimitaanko laboratoriossa sen johtamis-
jarjestelman mukaisesti seka mitk& ovat sen puutteet ja vahvuudet. Sen tarkoi-
tuksena on my@s arvioida, vastaavatko laboratoriotoiminta ja johtamisjarjes-
telma standardin ISO 17025 vaatimuksia. Auditoinnissa hankitaan objektiivista
nayttéa, jolla voidaan todentaa toiminnan vaatimustenmukaisuus. Saanndllisesti
suoritettuna auditointi toimii laboratoriolle yhten& jatkuvan parantamisen tyoka-
luna. (20, s. 27; 13, linkit Logistiikka — Laatu, osaaminen ja vastuullisuus —
Auditointi.)

Auditointi voidaan tehda sisdisena tai ulkoisena seka yhdistaa nama molemmat.
Se voidaan tehda myo6s yhdistettyna, jossa useampi hallintajarjestelma arvioi-
daan samanaikaisesti. Ulkoisia auditointeja voivat sopimuksen mukaan suorit-
taa organisaation edunsaajat, kuten asiakkaat seké taysin ulkopuoliset, toimin-
naltaan riippumattomat auditointiorganisaatiot. Sisaisella auditoinnilla tarkoite-
taan, etta laboratorio itse arvioi oman johtamisjarjestelméansa toimintaa. (16, s.
35,36.)

Sisdisessa auditoinnissa laboratorion on ensin maaritettdva auditoinnin perus-
tana toimivat auditointikriteerit ja soveltamisala, valittava puolueettomat auditoi-
jat seka taattava prosessin objektiivisuus ja luotettavuus. Auditointisuunnitelman
laatiminen auttaa auditoijia rajaamaan auditoinnin kohteen seka selkeyttdmaan
prosessin kulkua. Auditoijina voivat toimia toisella vastuualueella tytskentelevéat
henkiloston jasenet. Auditoinnin suorittamisen jalkeen saadut tulokset on rapor-
toitava johdolle. Tulokset on kasiteltava viivytteleméttd, jotta niista saadut mah-
dolliset kehitys- ja korjausehdotukset voidaan toteuttaa ja ottaa mahdollisimman
pian kaytantoon. Auditointiprosessi on dokumentoitava, jotta prosessia ja sen

tuloksia voidaan tarkastella jalkeenpain. (16, s. 35-36; 20, s. 27.)

Standardin ISO 17025 mukaan laboratorio on velvoitettu laatimaan auditointioh-
jelman, jonka mukaan se toteuttaa siséisia ja ulkoisia auditointeja. Auditointioh-
jelmaan on maariteltdva auditointien tiheydet, menetelmat, vastuut, suunnittelu-
vaatimukset seka raportointi. Auditointiohjelma on péaivitettava ja toteutettava

ajanjakson ja tarkoituksen mukaan. (16, s. 36; 20, s. 27.)
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4.7.7 Johdon katselmukset

Johdon katselmuksissa ylin johto arvioi johtamisjarjestelmansa soveltuvuutta,
tarkoituksenmukaisuutta sekéa vaikuttavuutta standardin vaatimukset huomioi-
den. Kuten aiemmin mainittiin, johtamisjarjestelma on laboratoriota itse&aan var-
ten ja se taytyy suunnitella, toteuttaa ja yllapitdd sen toimintaa palvelevana. (20,
s. 28))

Jotta johdon katselmuksista saataisiin kaikki mahdollinen hyoty, on ne doku-
mentoitava ja tehtava saanndllisin, suunnitelluin valiajoin. Johdon katselmuk-
sien lahtotietoina toimivat edellisten auditointien ja arviointien tulokset, tehdyt
muutokset, parannukset ja korjaavat toimenpiteet sekéa saadut palautteet ja vali-
tukset. Lahtotietoihin on merkittava myos muut oleelliset asiat, kuten koulutus ja
seuranta. (20, s. 28.)

Johdon katselmuksessa tehd&an vertailua aiemmin saaduista tuloksista nykyti-
lanteeseen, tarkastellaan resurssien riittavyytta seka tunnistetaan mahdollisia
parantamismahdollisuuksia. Katselmuksissa tarkastellaan myoés yleisesti pro-
sessien vaikuttavuutta seka objektiivisuutta. Katselmuksista saatuihin tuloksiin
on merkittava paatokset vahintaan edella mainituille tarkastelukohdille tehta-

vista muutoksista ja parantamistoimenpiteista. (20, s. 28.)
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5 LAATUKASIKIRJAN PAIVITTAMINEN OULUN AMMATTIKOR-
KEAKOULUN PAALLYSTETUTKIMUSLABORATORIOON

Taman opinnaytetyon tarkoituksena oli paivittdd Oulun ammattikorkeakoulun
paallystelaboratorion laatukasikirja. Laatukasikirjan paivittamisen lisaksi paallys-
telaboratorioon laadittiin erillinen perehdytyslomake henkildston perehdyttami-
sen todentamiseksi. Opinnaytetydn aihe on rajattu laatukasikirjan paivittami-
seen. Opinnaytetyona toteutettu laatukasikirja on péaallystelaboratorion siséinen

asiakirja, minka vuoksi sita ei ole liitetty taman opinnaytetyon liitteisiin.
5.1 Tietoja organisaatiosta

Oulun ammattikorkeakoulu on Pohjoisen Suomen vetovoimaisin korkeakoulu.
Oamkin yhteis6 koostuu n. 9 000 opiskelijasta, 230 kansainvalisesta tutkinto-
opiskelijasta seka 600 paatoimisesta tyontekijasta. Oamkista valmistuu vuosit-
tain yli 1 000 opiskelijaa. Oulun ammattikorkeakoulu toimii merkittdvassa roo-
lissa Pohjois-Suomen yrittdjien ja ammattiosaajien kouluttajana seka kasvatta-

jana. (25, linkit Tietoa Oamkista — Oamkin esittely.)

Huomattavan osa-alueen Oamkin koulutuksesta muodostavat tekniikan alat,
silla 31 % aloituspaikoista on tekniikan alan tutkintoihin (vuonna 2018). Oamkin
tekniikan alan tutkinto-ohjelmat muodostuvat kone-, energia-, tieto-, sahko- ja
automaatio-, talo- seka rakennustekniikan tutkinto-ohjelmista. Oamkin raken-
nustekniikan osastosta valmistuu rakennusarkkitehteja, rakennusmestareita
seka rakennus- ja yhdyskuntatekniikan insin66reja. Rakennuslaboratorio toimii
rakennustekniikan osaston alaisuudessa ja palvelee sen opiskelijoita. (25, linkit

Tietoa Oamkista — Oamkin esittely; 26.)

Rakennuslaboratoriolla on omat toimitilansa korkeakoulun laheisyydessa. Sen
koulutus- ja toimintaymparisto jaetaan neljaan eri tutkimusalueeseen; paallyste-,
geo-, betoni- ja vesitekniikan tutkimukset. Rakennuslaboratoriossa harjoitetaan
koulutuksen lisaksi opetustoimintaan liittyvid kaupallisia oheispalveluita, kuten
muun muassa paallystetutkimuksia. Paallystetutkimuslaboratorio on saanut

PANK-sertifikaatin eli on todistetusti edellytetty tekemé&an SFS-EN standardien,
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PANK-menetelmien tai muiden yleisesti saatavilla olevien ja tunnettujen mene-
telmien mukaista testausta ja mittausta. Sen asiakkaita ovat paallysteurakoitsi-
jat, paallystemateriaalien toimittajat ja tilaajat, paallystetutkimuslaboratoriot seka
muut tutkimusorganisaatiot. (26.)

Rakennuslaboratoriossa tehdaén myds aktiivista tutkimus- ja kehitystyota opis-
kelijoiden opinnaytetdiden seké Innovaatiosetelin muodossa. Laboratoriossa
opiskelijoilla on mahdollisuus tehda tutkimus- tai tuotekehitystéitd opinnaytetoi-
naan Oulun ammattikorkeakoulun tai sen yhteistybkumppaneiden toteuttamina.
Oamkin rakennuslaboratorio tuottaa myds laboratoriopalveluita pienille ja keski-
suurille yrityksille Innovaatiosetelin tukemana. Innovaatiosetelista saatavan ra-
hallisen tuen avulla Oamk voi jakaa osaamistaan yrityksien tueksi, auttaa kehit-
tamaan niiden tuoteideoita eteenpain seka edistaa yrityksien kasvua ja kansain-
valistymista. (25, linkit Palvelut — Innovaatioseteli; 26.)

5.2 Laatukasikirjan paivittaminen
5.2.1 Tarve ja tavoitteet

Oulun ammattikorkeakoulun paallystetutkimuslaboratoriolla on ollut kaytdssaan
PANK-sertifikaatin mukainen laadunhallintajarjestelma ja laatukasikirja, jota on
paivitetty ja yllapidetty vuodesta 1996 lahtien. Laatukasikirja tulisi paivittaa tar-
vittaessa, mutta vahintaan vuoden valein. Laboratorion toiminta on ollut pitkalti
muuttumatonta ja laatukasikirjan paivittaminen on aikaisemmin tehty yleensa
uuden ISO-, SFS-EN- tai PANK-ohjeen version ilmestyessa, ulkoisen auditoin-

nin yhteydessa tai uuden tyontekijan aloittaessa. (23; 26.)

Vuoden 2018 lopussa tehtiin vuosittainen laboratorion ulkoinen auditointi, jonka
jalkeen laatukasikirjaan taytyi tehdéd mahdolliset auditoinnissa esille tulleet li-
saykset ja muutokset. Auditoinnissa ei tullut esiin uusia, korjausta vaativia ha-
vaintoja, mutta henkildkunta néki paivitystarpeita laatukasikirjan sisdlléssa ja ra-
kenteessa. Vastuut ja patevyydet haluttiin paivittda harjoittelijoiden kohdalta
seka samalla tarkistaa vakituisten tydntekijoiden vastuut ja patevyydet. Vuoden
2019 alussa tulleet uudet testimenetelmia koskevat standardit tuli hyvaksya ja
ottaa kayttoon. Henkildston perehdyttamisen todentamiseen haluttiin keksié jo-
kin ratkaisu seka lisata laatukéasikirjaan tietoa paallystelaboratorion toiminnan
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parantamisesta. Myds laatukasikirjan rakenteelle toivottiin selkeampaa otsikoin-
tia ja loogisempaa ulkoasua luettavuuden helpottamiseksi. Naista syista laatu-
kasikirjan rakenne paadyttiin uusimaan kokonaan. Tydn kestoon arvioitiin kulu-

van suurin piirtein 2 kuukautta.

Laatukasikirjan rakenne on pysynyt samana vuosia ja sita haluttiin muuttaa.
Laatukasikirjasta haluttiin muodostaa yksinkertainen ja selked, mutta kattava
kokonaisuus. Sielta haluttiin karsia epaselvat ja ylimaaraiset ohjeet seka selvi-
tykset ja tehda siitd paremminkin kartta, joka auttaisi henkilostoa I6ytamaan ha-
lutut tiedot seka toimisi myds perehdyttamisen apuna. Laatukasikirjan sisaltoa
haluttiin muokata paallystelaboratorion tarpeita paremmin palvelevaksi ja kirjata
siihen oikeaa, paivitettya tietoa sen toiminnasta. Henkildkunnan tarpeet ja toi-
veet toimivat paivittdmisen lahtokohtina.

Laatukasikirjan paivittamisesta syntyvan raportin eli taman opinnaytetyon tavoit-
teena oli toimia dokumentoinnin seka laatukasikirjan paivittamistyon apuvali-
neend myos muille laboratorion osa-alueille. Sen tarkoitus oli avata standardin
ISO 17025 vaatimuksia ainakin johtamisjarjestelmén osalta. Ideana oli, etta se
toimisi paivittamistydnaikaisena ristiviittaustaulukkona, josta voisi ndhda, missa

kohtaa laatukasikirja tayttaa johtamisjarjestelman vaatimukset.
5.2.2 Ty0n toteutus

Laatukasikirjan paivittamiseksi oli ensin tutustuttava perinpohjaisesti laatuun,
laadunhallintaan, johtamiseen ja laboratoriotoimintaan liittyviin maaritelmiin,
standardeihin seka muihin ohjeistoihin. Oli luotava kasitys siita, mita laatu yli-
paataan tarkoittaa ja mika on sen merkitys organisaation toiminnassa ja johta-
misessa. Sen vuoksi oli tutustuttava laajemmin laadun méaaritelmiin, siséaistet-
tava laadun nakodkulma ja ndhtava toiminta taman lapi. Toiminta oli myds tarkea
nahda jarjestelmallisind prosesseina eika erillisind riippumattomina toimintoina;
paivittdmistyota aloitellessa taytyi ottaa ndkokannaksi "kaikki vaikuttaa kaik-

keen” -periaate.

Laadunhallintaan ja johtamiseen tutustuttaessa oli perehdyttava niitd koskevaan

kirjallisuuteen seka ISO 9000 -standardisarjan laadunhallintajarjestelmastandar-

deihin. Kun laadunhallintaan ja johtamiseen liittyvat kasitteet tulivat tutummaksi,
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oli mahdollista hahmottaa niita maaraavia tekijoita, niiden asiayhteyksia seka
vaikuttavuutta. Yhdistettdessa laadunhallinnan ja johtamisen osuuksia paallys-
telaboratorion toimintaan tarkeimmiksi oppaiksi nousivat ISO 9000 -standardi-
sarjan rinnalle ISO 17025 -standardi sekd PANK-hyvaksyntamenettely, joissa
maariteltiin vaatimuksia niin laboratorion johtamisjarjestelmalle kuin myds sen

toiminnalle.

TyOn edetessa ja laatukasikirjan sisaltdoa rakentaessa "kaikki vaikuttaa kaik-
keen” -ajattelutapa muuttui vahitellen "kaikki mika vaikuttaa tuloksiin” -ajatteluta-
paan. Kuten standardissa ISO 17025 vaaditaan, laboratoriolla tulee olla doku-
mentoituna toimintansa osalta ne menettelyt, joilla se varmistaa tulostensa oi-
keellisuuden. Laatukasikirjaa tdydennettdessa tarkistettiin, ettéa paallystelabora-
torio tayttda taman vaatimuksen johtamisjarjestelménsa liséksi myés muun mu-
assa yksityiskohtaisempien toimintaohjeiden kohdalla. Koska paallystelaborato-
riossa tehdaan paljon erilaisia testeja, paatettiin kuitenkin yksityiskohtaisten toi-
mintaohjeiden laatukasikirjaan liittAmisen sijaan mainita siind olennaisten toi-

mintaohjeiden sijainnit.
5.2.3 Sisallon vertailu standardin ISO 17025 vaatimuksiin

Koska laatukasikirjan sisallon haluttiin kattavan entista laajemmin tietoa paallys-
telaboratorion toiminnasta, valittiin dokumentoidun johtamisjarjestelman malliksi
standardin ISO 17025 vaatimukset. Laatuk&sikirjan rakennetta muovailtaessa
tehtiin tarkistuslista ISO 17025 -standardin maaraamista dokumentoidun johta-

misjarjestelméan rakenteen vaatimuksista, joita ovat

= toimintaperiaatteet ja tavoitteet

= asiakirjojen hallinta

= tallenteiden hallinta

= riskeja ja mahdollisuuksia koskevat toimenpiteet
= toiminnan parantaminen

= Kkorjaavat toimenpiteet

» sisaiset auditoinnit

= johdon katselmukset. (20, s. 24,25.)
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Laatukasikirjaa taydennettiin niin, etta sen sisallosta loytyisi aikaisemman tiedon
lisdksi taman listan mukaiset tai niihin rinnastettavat menettelyt. Sisallon ei kui-
tenkaan tarvinnut autenttisesti tayttaa standardin 1ISO 17025 vaatimuksia, silla
paallystelaboratorion ei kuitenkaan ollut tarkoitus tavoitella akkreditointitun-
nusta. Taydentamisen apuna toimi paallystelaboratorion henkildkunta ja osas-

tonjohtaja kertoen, miten tai minkda mukaan naissa kohdissa menetellaan.

Vertailua ei suuremmalti tarvittu laatukasikirjan sisallon ja PANK-hyvaksynnan
vaatimusten valilla, silla laatukasikirja oli jo saanut PANK-hyvaksynnan enti-

sessa muodossaan. Laatukasikirjan uuteen versioon tehtiin vain lisdyksia eika
sen sisallosta poistettu mitaan olennaista. Laatukasikirjan paivittaminen tehtiin

kuitenkin my6s PANK-hyvaksyntamenettelyn vaatimuksia silméalla pitaen.
5.2.4 Tyon lopetus ja tarkastelu

Valmis laatukasikirja esiteltiin osaston johtajalle ja paallystelaboratorion henkil6-
kunnalle, jotka tarkistivat tyon tuloksen ja tekivat viela viimeiset korjausehdotuk-
sensa. Koska tyon toteuttamisen aikana laatukasikirjaa katselmoitiin useasti, ei
varsinaista paatoskokousta katsottu tarpeelliseksi. Katselmusten tiheyden

vuoksi suurempia muutos- tai lisaystarpeita loppuvaiheessa ei mydskaan ollut.

Tyon tavoitteita tarkasteltaessa ja sita vertailtaessa aiempaan versioon katsot-
tiin paivitetyn laatukasikirjan olevan paljon entista selkeampi ja kattavampi. Sen
koettiin kokoavan kaikki olennaiset asiat yhteen dokumenttiin seka helpottavan
tiedon etsimistd. Sen nahtiin toimivan jatkossa perehdyttdmisen apuna niin, etta
tulevat tyontekijat voisivat lukea sen tietyilta osin Iapi ennen téidensa aloitta-
mista. Lapikaydyt asiat pystyttiin kirjaamaan laatukasikirjan liitteena olevaan uu-
teen perehdytyslomakkeeseen. Henkilokunta koki laatuk&sikirjan tukevan pa-

remmin laboratorion toimintaa uudessa muodossaan.

Tyon hyddyiksi henkildkunta koki myds paivittamistyon aikana tehdyt katsel-

mukset, joissa laboratorion toimintaa ja laadunhallintaa tarkasteltiin syvallisem-
min. Laatukasikirjan paivittamisesta syntynyt tarkastelu heratti henkilékunnassa
keskustelua muun muassa laboratorion laadunhallinnan tulevaisuudesta. Tule-

vaisuudessa olisi siirryttdva kokonaan verkkopalvelujen kayttoon asiakirjojen ja
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tallenteiden hallinnassa. Tuleva muutto Oulun yliopiston tiloihin Linnanmaalle

edellyttaa myos tarkastelua ja suunnittelua laadunvarmistuksen osalta.
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6 POHDINTA

Taman opinnaytetyon tarkoituksena oli paivittdd Oulun ammattikorkeakoulun
paallystetutkimuslaboratorion laatukasikirja seka tehdéa sen sivutuotoksena
malli, jota muut rakennuslaboratorion osa-alueet voivat hyddyntaa oman laatu-
kasikirjansa paivittdmista varten. Laatukasikirjan paivittdmiseksi tuli perehtya
laatuun, laadunhallintaan seka laatustandardeihin. Tarke&a oli myds tutustua
syvallisemmin paallystetutkimuslaboratorion toimintaan seka sita ohjaaviin stan-
dardeihin ja maarayksiin, jotta laatukasikirjaan saataisiin siséllytettya vain sille

olennaista ja perustavanlaatuista tietoa.

Opinnaytetyona syntyi teoreettisesti kaksi dokumenttia, joista toinen oli paallys-
telaboratorion laatukasikirja ja toinen siita tehty raportti. Téiden toteutus tapahtui
kaytannossa yhta aikaa toisen ohjatessa toista. Ensin taytyi selventaa raporttiin,
mité laatukasikirjalla tarkoitettiin seka mita siltd vaadittiin, ja sen jalkeen tehda
muutokset opitun mukaan itse laatukasikirjaan. Tama tapahtui vaihe vaiheelta,
aluksi otsikko otsikolta. Kun molempien dokumenttien sisallys oli saatu hahmo-

teltua, oli helpompi aloittaa tiedon keraaminen sen otsikoiden alle.

Tyo6 oli suhteellisen haastava kirjoittajan ollessa taysin noviisi laatua koskevissa
asioissa. Kirjoittajalla oli oma nakemyksensé laadusta, mutta tietamys laatusa-
naston laajasta termien kirjosta seka niiden yhteyksista oli tydn alussa aivan
aloittelijan tasolla. My6s laadunhallintaan liittyvat standardit ja ohjeistot olivat
taysin tuntemattomia. Ainoastaan rakennuslaboratorion toiminta, tilat ja henkil6-
kunta olivat tuttuja kirjoittajan oltua tbissa samoissa toimitiloissa, tosin betonila-
boratorion puolella.

Perehtyminen laatuun ja laadunhallintaan vei kokonaisuudessaan paljon aikaa
tyohon kaytetysta ajasta, minka vuoksi hyvaksyminen ja kayttoonotto myohés-
tyivat arvioidusta aikataulusta. Tyon toteutuksen vaatimaa kokonaisarviota
ajasta oli myos vaikea muodostaa tyon uutuuden ja kirjoittajan kokemattomuu-
den vuoksi. Huomattava osuus ajasta kului myos standardien lapikayntiin ja to-
delliseen ymmartamiseen seké vaatimusten luettelomaisuuden muuttamiseen

ohjailevaksi tekstiksi tdhan opinnéytetydhon.
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Toimintaa tarkasteltaessa pelkka perehtyminen laatuun ei riittdnyt vaan se piti
sisdistaa ja ndhda kokonaisvaltaisesti, mika toi oman vaikeusasteensa laadun
maarittelemiseen seka toiminnan hahmottamiseen. Haasteensa tyon toteutuk-
seen toi myds se, ettd laatukasikirja oli pidettava salaisena eika sita voinut liittdé
raporttiin, mika teki myds siihen viittaamisesta mahdotonta. Oli yritettava kertoa
toteutuksesta mahdollisimman kattavasti, mutta kuitenkin kuvata raporttiin vain

sen paapiirteet.

Laatuty6 vaatii perehtymisen lisaksi myos kollektiivista sitoutumista ja edistyk-
sellista ilmapiiria saavuttaakseen vaikuttavuutta tai kauaskantoisempia hyotyja.
Paallystelaboratorion henkildstén osallistumisella ja tuella olikin suuri merkitys
tyon toteutuksessa ja sen kokemisessa merkitykselliseksi. Tyon suunnittelu- ja
toteutusvaiheessa oli tarkeaa ottaa mukaan tekijat, joihin tyon tulos todellisuu-
dessa vaikuttaa. Jotta laatukasikirjaan saataisiin tarpeellista tietoa ja sita yllapi-
dettaisiin, taytyi laatukasikirja paivittad yhdessa henkiloston kanssa sen toiveet
ja vaatimukset huomioiden. Tassa todistuukin kaksi tydén saatossa opittua yksin-
kertaista, mutta tarkeaa asiaa; laadun kehittaminen on ihmislahtdista ja se kuu-
luu kaikille.
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PANK-menettely LIITE 1

3/25/2019 Séahkoposti

VS: Kysymyksia koskien PANK-menettelya

Tallbacka Katriina <Katriina.Tallbacka@kiwa.com>
to 21.3.2019 10.51

Vastaanottaja:Eerika Koivunen

1 liitetta (111 Kt)
TR 10 PANK 2010-11-17.pdf;

Hei Eerika

PANK hyvaksynnan vaatimukset on esitetty Tuoteryhmaohjeessa TR 10:2010 PANK-hyvaksynta (liitteend).

Ohjeet on laatinut PANK laboratoriotoimikunta ja Inspecta hoitaa sertifiointia ja arviointeja PANK ry: n ja Inspectan
véaliseen sopimukseen perustuen.

Ohjeissa ei suoraan ole viittausta EN 17025 standardiin, mutta PANK-hyvaksynnan vaatimukset toiminnalle ja
laadunvarmistukselle ovat hyvin samanlaiset ja kirjoitettu em. standardin vaatimuksia noudattaen mutta
yksinkertaisemmin paallyste- ja kiviainesalan tarpeita vastaamaan.

Merkittavin ero on, ettd PANK-hyvaksynnassa myodnnetaan sertifikaatti laboratorion laadunvarmistusjarjestelmalle ja
laboratorion akkreditoinnissa (EN 17025 mukaan), laboratorion patevyys todetaan menetelma tasolla, puhutaan
akkreditoiduista menetelmistd. Suomessa laboratorion menetelmien akkreditointia on oikeutettu tekemaan vain FINAS.

Jos tulee kysyttava ota yhteytta.
T Katriina

Lahettdja: Eerika Koivunen

Ldhetetty: 20. maaliskuuta 2019 10:04
Vastaanottaja: katriina.tallbacka@inspecta.com
Aihe: Kysymyksia koskien PANK-menettelya

Hei Katriina!

Teen Oulun ammattikorkeakoululle opinndytety6tani paivittden sen paallystelaboratorion laatukasikirjaa. Olit
tekemdssa laboratorion ulkoista auditointia joulukuussa, jolloin mekin tapasimme. Minulla olisikin muutama
kysymys koskien PANK-hyvaksyntamenettelyd, joihin tarvitsisin nakemyksia ja vastauksia sinulta:

PANK-hyvaksynnan vaatimukset pohjautuvat kasittaakseni ISO 17025 vaatimuksista ja taisitkin ndin sanoa
auditoinnin aluksi. Muistanko oikein? En I6yda mistdan kirjallista lahdetta, jossa sanottaisiin PANK-
hyvaksynnan liittyvan ISO 17025 standardiin. Jos ndin on, miltd osin PANK-hyvaksynta noudattaa ISO 17025
paapiirteittdin? Jos ei ole, mista PANK-hyvaksynnan vaatimukset pohjautuvat?

Jos saisin naihin vastaukset sinulta sahkopostilla, olisin erittain kiitollinen!
Ystavallisin terveisin,

Eerika Koivunen

Oulun Ammattikorkeakoulu



