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Statistik for afvigelser givet af DANAK 

på 17025:2017 akkrediteringer 

 04 og 05-området, 2020-2026



Afvigelsesbehandling jf. AMF 4

4 elementer i afvigelsesbehandlingen



Svar skal indtastes under de 

respektive overskrifter

Udformning DANAKs (nye) webportal

Link til gældende version af 

AMF 04, åbner i nyt vindue



Afvigelsesbehandling jf. AMF 4

Omfang (= konsekvensanalyse) 

Konsekvens(er) ift. fx valideringer og 

rapporterede resultater



7.10.1 Afvigende arbejde
Laboratoriet skal have en procedure ..… der sikrer at:

c) der foretages en evaluering af betydningen af det afvigende arbejde, herunder en 

konsekvensanalyse for

tidligere resultater

d) der tages en beslutning om, hvorvidt det afvigende arbejde er acceptabelt

8.7 Korrigerende handlinger
8.7.1 Når der opstår en afvigelse, skal laboratoriet:

b) evaluere behovet for handling for at fjerne årsagen eller årsagerne til afgivelsen, således at den 

ikke opstår igen 

samme eller et andet sted, ved at:

– fastlægge, om der er lignende afvigelser….

Baggrund i 17025:2017



Omfang

I omfangsanalysen ses der 

ofte tilbage i tiden...

Det skal desuden afklares 

hvilke konsekvenser der 

skal korrigeres.

Påvirker afvigelsen 

validiteten af noget vi 

allerede har lavet?

Men andre områder kan 

også være påvirket.



Omfang

Eksempler hvor omfangsvurdering er relevant:

• Fejl i regneark

• Ved kalibrering er udstyr udenfor rammer af U-budget

• Pipette/vægt fejler ved kontroludvejning

• Afvigende resultat ved præstationsprøvning

• Kalibreringsfrist for anvendt udstyr er overskredet

• Udløbet std.stof er anvendt

• Anvendelse af anden HPLC-kolonne end foreskrevet

• Anvendelse af tilbagetrukken referencemetode

• Resultat er rapporteret akkrediteret, uden at være det

Risiko for falske 

høje/lave resultater



Afvigelsesbehandling jf. AMF 4

Korrektion (= afhjælpende handling) 

Hvad er der gjort nu-og-her for at 

afbøde det afvigende forhold?



Baggrund i 17025:2017

7.10.1 Afvigende arbejde
Laboratoriet skal have en procedure ..… der sikrer at:

b) handlinger (herunder standsning eller gentagelse af arbejdet og tilbageholdelse af 

rapporter om nødvendigt) er baseret på de risikoniveauer, der er fastlagt af 

laboratoriet

e) kunden om nødvendigt får besked, og arbejdet tilbagekaldes

8.7 Korrigerende handlinger
8.7.1 Når der opstår en afvigelse, skal laboratoriet:

a) reagere på afvigelsen og, hvor det er relevant

– gennemføre handlinger for at styre og afhjælpe den

– addressere konsekvenserne



Korrektioner

Eksempler på korrektioner:

• Vægten er taget ud af drift

• Der er udstedt nye analyserapporter

• Regneark må ikke anvendes indtil…

• Standard stoffer er nu påført udløbsdato

• Laboratoriet er nu tilmeldt PT for X

• Rapporter er tilbagekaldt eller erstattet



Afvigelsesbehandling jf. AMF 4

Årsag 

Hvad er den bagvedliggende årsag?



Baggrund i 17025:2017

8.7 Korrigerende handlinger
8.7.1 Når der opstår en afvigelse, skal laboratoriet:

b) evaluere behovet for handling for at fjerne årsagen eller årsagerne til afgivelsen, 

således at den ikke opstår igen samme eller et andet sted, ved at:

– gennemgå og analysere afvigelsen

– fastlægge årsagerne til afvigelsen



Årsag

Her angives de(n) bagvedliggende årsag(er) 

baseret på en årsagsanalyse

Eksempler på metoder:

• Interview af involverede/relevante personer

• 5 x ”Hvorfor?”

• 6M (fiskebensdiagram)
manmaterialsmeasurements

machinesmethodsMother nature



6 x (omvendt) ”Hvorfor”

For Want of a Nail (traditionelt ordsprog)

For want of a nail the shoe was lost.
For want of a shoe the horse was lost.
For want of a horse the rider was lost.
For want of a rider the message was lost.
For want of a message the battle was lost.
For want of a battle the kingdom was lost.
And all for the want of a horseshoe nail



Må man, som årsag anføre…

• ”…forglemmelse”?

• ”…travlhed”?

• ”…vides ikke”?

• ”…ikke relevant”?



Afvigelsesbehandling jf. AMF 4

Korrigerende handling

Hvilke(t) tiltag er der gjort for at undgå 

gentagelse? Forveksles ofte med 

korrektion/afhjælpende handling



Baggrund i 17025:2017

7.10.1 Afvigende arbejde
Laboratoriet skal have en procedure ..… der sikrer at:

c) der foretages en evaluering af betydningen af det afvigende arbejde…

7.10.3 Hvis evalueringen antyder, at det afvigende arbejde vil kunne gentage sig, eller 

der er tvivl om, hvorvidt laboratoriets drift er i overensstemmelse med laboratoriets 

eget ledelsessystem, skal laboratoriet implementere korrigerende handling.

8.7 Korrigerende handlinger
8.7.1 Når der opstår en afvigelse, skal laboratoriet:

b) evaluere behovet for handling for at fjerne årsagen eller årsagerne til afgivelsen, 

således at den ikke opstår igen samme eller et andet sted, ved at:

– fastlægge, om der er lignende afvigelser, eller om sådanne eventuelt vil kunne opstå

c) iværksætte de nødvendige handlinger

f) om nødvendigt foretage ændringer af ledelsessystemet.

8.7.2 Korrigerende handlinger skal stå i forhold til virkningerne af de konstaterede 

afvigelser.



Korr.handl.

Eksempler på korrigerende handlinger:

• Der indføres fremadrettet dobbeltkontrol

• Kontrolvejning foretages nu dagligt

• Ordlyden i SOP/Procedure X ændres til

• Skabelon til intern audit opdateres

• Opgave X er nu tilføjet årshjul



Yderlige elementer 1

Laboratoriet skal følge op på korrigerende handlinger

8.7.1 Når der opstår en afvigelse, skal laboratoriet: 

d) gennemgå effektiviteten af de iværksatte korrigerende handlinger

e) om nødvendigt opdatere risici og muligheder, der er fastlagt under planlægningen

8.9.2 Input til ledelsens evaluering skal registreres og omfatte information om følgende:

…

f) korrigerende handlinger



Samt registrere
7.10.2 Laboratoriet skal opretholde registreringer af afvigende arbejde som angivet i 7.10.1, 

pkt. b) til f).

8.7.3 Laboratoriet skal opretholde registreringer som vidnesbyrd om:

a)    arten af afvigelser, årsag(er) og de efterfølgende iværksatte handlinger

b)    resultaterne af de korrigerende handlinger.

Og bemyndige
7.10.1 Laboratoriet skal have en procedure der sikrer at..

a) ansvar og bemyndigelser til at håndtere afvigende arbejde er defineret 

b) ansvaret for at tillade, at arbejdet genoptages, er defineret.

4.1.1 Laboratorieaktiviteter skal udføres upartisk og struktureres og styres så der sikres 

upartiskhed

Yderlige elementer 2



Det utætte vandrør...
Korrektion/afhj. handling:
• Luk for vandet

• Sæt spand under utætheden

• Luk hullet med silikonetape

• Tør vandet op

Omfang/konsekvens:
• Er der sket vandskade?

• Hvorledes påvirkes vandregningen?

• Har lækket påvirket vandkvaliteten?

• Er andre enheder påvirket?

Årsagsanalyse:
• Har man bestilt den rette rør-kvalitet?

• Er røret vedligeholdt efter forskriften?

• Har leverandøren leveret det bestilte?

• Har røret været påført ydre påvirkninger?

• Er vandkvaliteten ændret (mere aggressivt)?

• Er røret installeret korrekt?

Korr. handl.: 
Afhænger af resultat  fra  

årsagsanalysen…



Proces (opsummering)
Afvigelse

Korr. handlinger

Risiko gentagelse?

Omfang Konsekvens Korrektion

Opfølgning

Årsagsanalyse

Residual risiko?

Risiko identifikation

Præv. handlinger

Opfølgning

Residual risiko?

CAPA

Iteration



NC behandling
Scheme/punkt AML F04 17025

Krav

4C 8D SCAR A3

Historisk eller 

normativ 

baggrund

Lever op til kravene i 

17011 (7.6.8 og 7.6.9)

Kravene i 17025 C1 Containtment

C2 Root Cause

C3 Corrective action

C4 Verification

QC hos Ford, også 

MIL-STD-1520 

Supplier 

Corrective 

Action 

Request

Lean,Kaizen, (Toyota)

Komprimeret format der 

passer på A3-side

Egner sig til DANAKs afvigelser Akkreditererede 

laboratorier

Proces afvigelser Komplekse 

produkt-afvigelser 

(mulige recalls)

Problemer 

med (under-) 

leverandører

Forbedringer og 

afvigelser, men mangler 

formaliserede krav

Omfangs-

analyse

Eksplicit krævet.

Hvis relevant også 

bagudrettet

7.10.1 c

8.7.1 b

Hvis relevant også 

bagudrettet

Indgår i C1 

”Containment”

Uklar bagudrettet 

komponent

Indgår i D2

Uklar bagudrettet 

komponent

Indgår i trin 2 Indgår

Konsekvens-

analyse

Eksplicit krævet i 

omfangsanalyse

7.10.1 c d

Hvis relevant 

bagudrettet

Indgår i C1 

”Containment”

Indgår i D2 Indgår i trin 2 Uklar

Korrektion Eksplicit krævet 7.10.1 b e

8.7.1 a

Indgår i C1 

”Containment”

Indgår i D3 Indgår i trim 

4 (short term 

containtment 

action)

Uklar

Årsags-analyse Eksplicit krævet 8.7.1 b Er C2 Er D4 Indgår i trin 3 Indgår

Korrigerende 

handling

Eksplicit krævet 7.10.1 c

7.10.3

8.7.1 b+c+f

8.7.2

Er C3 Er D5, D6 og D7 Indgår i trin 4 

(long-term 

corrective 

actions)

Indgår

Opfølgning Ikke krævet i AMF04, 

men kræves i 17025 ->

Noget DANAK ofte gør

8.7.1 d

8.7.3 b

Desuden 8.9.2 f

Er C4 Er D6 indgår i trin 6 Indgår



Statistik på afvigelser 04-05, 2020-2026

Oprindeligt lavet til intern træning

Datasæt er i videst mulige omfang kategoriseret

Oprenset for fejlkategoriseringer

17025 element brugt ved dobbeltreference
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TOP-20 afvigelseskategorier 

0% 2% 4% 6% 8% 10% 12% 14% 16%

6.4 Udstyr

7.2 Metodevalidering

7.8 Rapportering

7.7 Resultaternes validitet

8.3 Dokumentstyring

6.2 Personale

Egen Procedure

6.6 Eksterne Leverandører

7.11 Håndtering af data m.m

AB2 Akkrediteringsmærke

7.10 Afvigende arbejde

7.5 Tekniske registreringer

8.8 Intern audit

7.6 Evaluering af måleusikkerhed

6.5 Metrologisk sporbarhed

AB3 Laboratorier

6.3 Faciliteter og miljøforhold

8.9 Ledelsens evaluering

7.9 Klager

7.1 Tilbud og kontrakter



Statistik på afvigelser 04-05, 2020-2026

”Hyppige” afvigelser omhandler typisk manglende registreringer, 

opdateringer og mærkninger

• Udstyrs-databaser

• Kompetencematricer

• Dokumentstyring

• ”Housekeeping” og ressourcer dertil hos lab-ansvarlig.

• Kræver som regel ikke genprøvninger, men registreringer med 

passende ”guard rails” er med til at forhindre større problemer

• Kun få akkreditering går helt fri; mønster ses også i interne 

audits



Statistik på afvigelser 04-05, 2020-2026

”Tunge” afvigelser omhandler problemer der kan kræve omfattende 

kundekontakt og genprøvning og/eller rapportering

• Manglende eller mangelfuld sporbarhed

• Problemer med kalibrering og u-budget

• Mangelfuld validering af metoder

• Benyt akkrediterede ydelser og tilstrækkelig indgangskontrol, 

overvej business case for eventuelle interne kalibreringer

• Benyt viden om udstyr og mellemliggende kontroller (ILAC 

G24), og lav passende buffer i usikkerhedsbudgetter

• Følg ”Best practice” indenfor området i henhold til krav i 17025 

(nogle fagområder har guides dertil)



Statistik på afvigelser 04-05, 2020-2026

”Rodekasse” afvigelser kan omhandle manglede ressourcer til QA-

aktiviteter

• Manglende eller mangelfuld intern afvigelseshåndtering

• Intern audit dækker ikke alle aktiviteter

• Deltagelse i eksterne sammenligner

• Et spørgsmål om at skaffe ressourcer

• Afvigelser kan faktisk hjælpe i den situation



Spørgsmål eller 

kommentarer?
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Kapitel 4 & 5 (upartiskhed, fortrolighed og struktur) 04, 2020-2025

Deling af 

information 

Afgrænsning af 

akkrediterede 

aktiviteter

Definition/ specifikation af 

struktur og ansvarsområder

Yderligere 

specifikation af 

ansvarsområder 

for "kval-rolle(r)"

Løbende 

identifikation 

af trusler mod 

upartiskhed
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Kapitel 6 (ressourcer) 04, 2020-2025

Total

Procedurer og 

registreringer

Verificering af 

udstyr i.h.t. krav

Identificering af 

kalibreringsstatus 

/ validitetsperiode

Registreringer 

af udstyr

Leverandør-

evalueringer

Sporbarhed 

af udstyr

Dokumentation 

kompetencekrav Dok. krav/

Monitering/

kontrol
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Kapitel 7 (processer) 04, 2020-2025

Verifikation/ validering, 

men også version og 

dokumentstyring

Fælles krav 

rapportering

Ændringer i 

rapporter

Procedure/ 

registreringer

Evaluering 

usikkerhed

Validering/

sikring

Rådata

Procedure/plan
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Let tilgængelighed

Manglende 

styring

Mangelfuld plan 

eller omfang, 

utilstrækkelig 

rapportering

Manglende/ 

mangelfuld styring

Mangelfuldt 

omfang

Generel NC 

implementering 

og opfølgning
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NC behandling?
Scheme/punkt CAPA FMEA DMAIC Shainin

Historisk eller 

normativ 

baggrund

Corrective and preventative 

action(s)

Failure Mode and Effects 

Analysis

Six Sigma,(Motorola) 

Define – Measure – Analyze – 

Improve – Control

Systematisk statistisk 

problemløsning i komplekse 

produktions-miljøer

Egner sig til Catch-all forkortelse der dækker 

korrigerende handlinger (fra 

NC) og forebyggende 

handlinger (fra Risk)

Bruges typisk i risiko-

analyse

Severity x Occurence x 

Detection = RPN 

Kontinuert forbedring snarere end 

afvigelser

Systematisk statistisk tilgang til 

bl.a. at begrænse produktionsfejl

Systematisk statistisk tilgang til 

identificere en eventuel 

dominerende årsag til problemer

Omfangs-

analyse

Findes ikke nødvendigvis 

endnu, forebyggende

Statistisk tilgang til forbedring Statistisk tilgang til forbedring

Konsekvens-

analyse

Korrektion

Årsags-analyse

Korrigerende 

handling

Er CA i CAPA

Opfølgning
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