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Проведен краткий сравнительный анализ понятий и процедур «валидации» и «верифи­
кации», появившихся в национальной нормативной базе применительно к методикам 
измерений в связи с введением ГОСТ ШОДЕС 17025-2019, устанавливающего требования 
к компетентности испытательных и калибровочных лабораторий. В соответствии с рядом 
нормативных документов определены условия применения конкретной методики в ана­
литической лаборатории для получения достоверных результатов анализа: валидации под­
лежат нестандартные, разработанные данной лабораторией, и стандартные, но использу­
емые вне области применения или каким-либо образом модифицированные методики; 
для стандартных, валидированных другой лабораторией, а также разработанных другой 
лабораторией и аттестованных уполномоченной организацией методик необходима 
верификация. 
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A brief comparative analysis of the concepts and procedures of "validation" and "verification" appeared in 
the national regulatory framework in relation to measurement techniques over the introduction of GOST 
ISO/IEC 17025-2019 which set the requirements for the competence of testing and calibration laborato­
ries is carried out. Conditions for using a specific technique in an analytical laboratory providing reliable 
results of analyses are formulated proceeding from the regulatory documents: non-standard methods de­
veloped by a given laboratory and standard methods but used outside the scope or somehow modified, are 
the subject to validation; standard methods validated by another laboratory, as well as the methods devel­
oped by another laboratory and certified by an authorized organization are to be verified. 
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Д ва последних десятилетия понятия «валида­
ция» и «верификация» методик измерений 

достаточно широко используют за рубежом в раз­
личных отраслях, а в нашей стране по большей 
части в фармакологии. Как отмечает Г. Р. Нежи-
ховский [1], в лабораториях, анализирующих ле­
карственные препараты, валидация методик ста­
ла в последние годы обыденной процедурой. 
Аналогичная картина наблюдается и в информа­
ционных технологиях [2]. 

Появление этих понятий в национальной 
нормативной базе было связано с необходи­

мостью внедрения на отечественных предпри­
ятиях стандартов семейства ISO 9000. Введение 
их в нормативные и методические документы, 
регламентирующие контроль качества результа­
тов количественного химического анализа, яви­
лось следствием перевода международного стан­
дарта ISO/IEC 17025:1999 [3], установившего 
требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий. 

Соответствующие определения рассматри­
ваемых понятий дает Международный словарь 
по метрологии VIM [4]. 
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Применение процедур верификации и валидации в зави­
симости от используемых методик 

Application of verification and validation procedures de­
pending on the methods used 

«Верификация — предоставление объектив­
ных свидетельств того, что данный объект пол­
ностью удовлетворяет установленным требова­
ниям». В соответствии с ГОСТ ISO/IEC 17025-
2019 [5] применительно к методикам измерений 
верификация является подтверждением того, что 
может быть достигнута целевая неопределен­
ность измерений. 

«Валидация — верификация, при которой 
установленные требования связаны с предпо­
лагаемым использованием». В этом случае ГОСТ 
ISO/IEC 17025-2019 [5] приводит такой пример: 
методика измерений, обычно используемая для 
определения азота в воде, может быть валидиро-
вана также для определения азота в сыворотке 
крови человека. 

ГОСТ Р ИСО 9000-2015 [6] определяет эти 
понятия несколько по-иному, хотя отличия не 
носят принципиального характера и вызваны, 
по-видимому, тонкостями перевода: 

«Верификация — подтверждение посред­
ством представления объективных свидетельств 
того, что установленные требования были вы­
полнены»; 

«валидация — подтверждение посредством 
представления объективных свидетельств того, 
что требования, предназначенные для конкретно­
го использования или применения, выполнены». 

Эти определения совпадают в значительной 
части, и тем не менее, верификация и валида­
ция — принципиально разные действия. 

Уже перевод с английского этих терминов 
дает определенную пищу для понимания разни­
цы: verification — проверка, validation — прида­
ние законной силы. 

Таким образом, применительно к методикам 
измерений следует, что верификации подлежат 
методики измерений с уже установленными ха­
рактеристиками, т.е. стандартизованные либо 
валидированные, цель этой процедуры — дока­
зательство того, что методика реализуется в ла­
боратории согласно установленным требовани­
ям, тогда как при валидации их только предстоит 
установить [ 7 - 9 ] . 

Наглядную схему процедур верификации и 
валидации (рисунок) в зависимости от исполь­
зуемых методик приводит в своей статье эксперт 
ААЦ «Аналитика» Е. В. Мурашова [10]. 

Стандартом [5], регламентирующим требова­
ния к компетентности испытательных лабора­
торий, установлено, что основной задачей ла­
боратории является получение достоверных ре­
зультатов измерений. Для выполнения этого 
условия нестандартные, разрабатываемые ла­
бораторией и стандартные методики измерений, 
используемые за пределами их области примене­
ния или каким-либо иным образом модифициро­
ванные, должны быть валидированы, а приме­
няемые стандартные или валидированные дру­
гой лабораторией, а также разработанные другой 
лабораторией и аттестованные уполномоченной 
организацией подлежат верификации. 

Стандартный метод измерений согласно 
ГОСТ Р ИСО 5725-2-2002 [11] — это письмен­
ный документ, устанавливающий во всех по­
дробностях ход выполнения измерений, способ 
вычисления и представления результата испы­
таний и предпочтительно включающий в себя 
описание процедур получения и подготовки об­
разцов для анализа (в отечественных докумен­
тах также применяется термин «стандартизо­
ванный»). 

К сожалению, к «стандартным методикам» 
все методики, регламентированные междуна­
родными, межгосударственными или нацио­
нальными стандартами, отнести нельзя, так как 
в ряде международных стандартов могут отсут­
ствовать, например, диапазон измерений и мет­
рологические характеристики и (или) некоторые 
необходимые разделы процедуры или характе­
ристики для отнесения данных методик к стан­
дартным. 

Наряду с международными и национальны­
ми стандартами в лабораториях нашей страны 
довольно много методик, разработанных ведом­
ственными или частными организациями, и от-
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несение таких методик к стандартным требует 
индивидуального подхода. 

Принято считать, что валидация очень тесно 
связана с разработкой методик. Действительно, 
многие параметры методик, определяемые при 
валидации, обычно оценивают, хотя бы при­
близительно, в ходе ее разработки. Тем не менее, 
валидации подлежит только полностью разра­
ботанная методика. 

Как правило, валидацию проводит разработ­
чик методики измерений либо компетентная сто­
ронняя организация по его поручению. Критерии 
валидации определяют исходя из требований за­
казчика с учетом области применения, целей и 
ограничений. Выбор и количество параметров 
валидации в каждом случае определяют индиви­
дуально. 

ГОСТ ISO/LEC 17025-2019 содержит требова­
ние проводить валидацию в обязательном поряд­
ке, но указания относительно того, что, где и ко­
гда валидировать, либо носят слишком общий ха­
рактер, либо совсем отсутствуют. Анализ имею­
щихся в отечественной периодической печати 
публикаций на эту тему показывает, что валида­
ция является сложным, дорогостоящим и дли­
тельным процессом. Очевидно, что размер вре­
менных и финансовых затрат на валидацию дол­
жен быть оправданным и определяться объек­
тивными критериями. 

Предусмотренные в общем случае этапы ва­
лидации методик измерений описаны в реко­
мендации [12]. 

Следует отметить, что валидированные мето­
дики, предназначенные для применения в сфере 
государственного регулирования обеспечения 
единства измерений (ОЕИ), подлежат аттеста­
ции в обязательном порядке [13]. Прочие мето­
дики измерений аттестуются в добровольном 
порядке [14, 15]. 

Применению в конкретной лаборатории стан­
дартизованной или аттестованной методики, 
разработчиком которой лаборатория не является, 
должна предшествовать процедура ее верифика­
ции (внедрения). 

Верификацию методик проводят специали­
сты лаборатории, планирующей ее применять. 
Общие требования к верификации методик коли­
чественного химического анализа описаны в ре­
комендации [16], указанной в схеме аккредита­
ции в национальной системе аккредитации [17] 
для руководства испытательной лаборатории. 

Лаборатории должны самостоятельно устано­
вить и прописать в своих документах менедж­
мента качества процедуры проведения и пред­
ставления результатов валидации и верифика­
ции. Оформленные по результатам валидации 
документы должны содержать выводы о пригод­
ности (или непригодности) методики измерений 

для конкретного целевого назначения, по резуль­
татам верификации — выводы о соответствии 
(несоответствии) установленным требованиям. 

Таким образом, верификация методик прово­
дится практически всегда, однако методики, про­
шедшие в лаборатории процедуру валидации, ве­
рификации не требуют. 

Валидацию проводят только при необходи­
мости, т.е. тогда, когда возникают требования, 
связанные с конкретным применением продук­
ции. 

Если методика измерений аттестована на 
основе данных, полученных лабораторией, в ко­
торой она применяется, валидировать текущую 
методику нет необходимости. 
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