
Îöåíêà ñîîòâåòñòâèÿ.

Àêêðåäèòàöèÿ ëàáîðàòîðèé

Compliance verification.

Laboratory accreditation

DOI: 10.26896�1028-6861-2018-84-2-70-72 ÓÄÊ (UDC) 658.5

ÌÅÆËÀÁÎÐÀÒÎÐÍÛÅ ÑÐÀÂÍÈÒÅËÜÍÛÅ (ÑËÈ×ÈÒÅËÜÍÛÅ)

ÈÑÏÛÒÀÍÈß ÊÀÊ ÄÎÊÀÇÀÒÅËÜÍÀß ÁÀÇÀ

ÊÎÌÏÅÒÅÍÒÍÎÑÒÈ ËÀÁÎÐÀÒÎÐÈÉ

� Èðèíà Ôåäîðîâíà ×åïêîâà1, Ñåðãåé Âèêòîðîâè÷ Êðåéíèí2,

Îëüãà Èâàíîâíà Ïîíîìàðåâà1

1 Ñàíêò-Ïåòåðáóðãñêèé èíñòèòóò óïðàâëåíèÿ è ïèùåâûõ òåõíîëîãèé, Ñàíêò-Ïåòåðáóðã, Ðîññèÿ;

e-mail: chepkova_irina@mail.ru
2 ÎÎÎ «Íàäëåæàùàÿ ýêñïåðòíàÿ ïðàêòèêà», Ìîñêâà, Ðîññèÿ; e-mail: s.kreynin@mail.ru

Ñòàòüÿ ïîñòóïèëà 12 äåêàáðÿ 2017 ã.

Ðàññìîòðåíû ñîâðåìåííûå òðåáîâàíèÿ ê èñïûòàòåëüíûì ëàáîðàòîðèÿì â ÷àñòè ïðîâåð-

êè êâàëèôèêàöèè ïóòåì ìåæëàáîðàòîðíûõ ñëè÷èòåëüíûõ (ñðàâíèòåëüíûõ) èñïûòàíèé

(ÌÑÈ). Ïîêàçàíà ñîïîñòàâèìîñòü ìåæäóíàðîäíûõ è ðîññèéñêèõ ïîäõîäîâ â âûáîðå ïå-

ðèîäè÷íîñòè è ïðèíöèïà ôîðìèðîâàíèÿ ïëàíà ó÷àñòèÿ àêêðåäèòîâàííûõ ëàáîðàòîðèé

â ïðîâåðêå êâàëèôèêàöèè ñ ó÷åòîì îõâàòà îáëàñòè àêêðåäèòàöèè, ïðèâåäåíû ïðèìåðû

íîðìàòèâíûõ äîêóìåíòîâ ìåæäóíàðîäíûõ (ILAC) è íàöèîíàëüíûõ (Ðîñàêêðåäèòàöèÿ)

îðãàíîâ ïî àêêðåäèòàöèè. Ïîä÷åðêíóòà âàæíîñòü ïðèìåíåíèÿ ÌÑÈ â êîíòðîëå êà÷åñò-

âà ðåçóëüòàòîâ èñïûòàíèé äëÿ ëàáîðàòîðèé, êîòîðûå ó÷àñòâóþò â èññëåäîâàíèè ýêñïîð-

òèðóåìîé â ðàçëè÷íûå ñòðàíû ïðîäóêöèè, â òîì ÷èñëå, äëÿ âêëþ÷åííûõ â Ðååñòð îðãà-

íîâ ïî ñåðòèôèêàöèè è èñïûòàòåëüíûõ ëàáîðàòîðèé (öåíòðîâ) Òàìîæåííîãî ñîþçà, îñó-

ùåñòâëÿþùèõ îöåíêó ñîîòâåòñòâèÿ ïðîäóêöèè òðåáîâàíèÿì òåõíè÷åñêèõ ðåãëàìåíòîâ

Åâðàçèéñêîãî ýêîíîìè÷åñêîãî ñîþçà (Òàìîæåííîãî ñîþçà). Îïèñàíû âàðèàíòû îðãàíè-

çàöèè ïðîâåðêè êâàëèôèêàöèè — ïðîâàéäåðàìè ÌÑÈ èëè ñèëàìè ëàáîðàòîðèé-ó÷àñò-

íèêîâ, à òàêæå âîçìîæíîñòè èñïîëüçîâàíèÿ ðåçóëüòàòîâ ñëè÷åíèé â ïðàêòèêå ëàáîðàòî-

ðèé íå òîëüêî äëÿ îöåíêè èõ êîìïåòåíòíîñòè îðãàíàìè ïî àêêðåäèòàöèè, íî è â ïîâñåä-

íåâíîé ïðàêòèêå óïðàâëåíèÿ êà÷åñòâîì êàê ñâèäåòåëüñòâî ýôôåêòèâíîñòè ôóíêöèîíè-

ðîâàíèÿ ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà.

Êëþ÷åâûå ñëîâà: óïðàâëåíèå êà÷åñòâîì; ìåæëàáîðàòîðíûå ñëè÷èòåëüíûå (ñðàâíèòå-

ëüíûå) èñïûòàíèÿ (ÌÑÈ); àêêðåäèòàöèÿ; èñïûòàòåëüíûå ëàáîðàòîðèè.
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In the article the questions connected with current requirements of test laboratories in terms of profi-

ciency test by interlaboratory comparison (comparative) the test (PT) were considered. The compara-

bility of international and Russian approaches in the choice of periodicity and the principle of the for-

mation of a plan for the participation of accredited laboratories in proficiency testing given the scope of

the accreditation area, examples of documents of the accreditation bodies international accreditation

system ILAC and the national accreditation body of the Federal service for accreditation is shown.

Highlighted the importance of PT in the quality control of test results, especially for those laboratories

which are involved in study of products exported to various countries, including those which included

in the Register of certification bodies and testing laboratories (centers) of the Customs Union carrying

out assessment of conformity of products to requirements of technical regulations of the Eurasian
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economic Union (Customs Union). Attention is drawn to the options for the organization of proficiency

testing providers of PT, or of participating laboratories, as well as the possibility of using the results of

the comparison in practice of laboratories to assess their competence by accreditation bodies, but also

in the everyday practice of quality management and evidence of the effectiveness of the quality man-

agement system.

Keywords: quality control; interlaboratory comparisons; accreditation; testing laboratories.

Â ñâåòå ïîñëåäíèõ òåíäåíöèé ðàçâèòèÿ ïîäõîäîâ

ê îöåíêå òåõíè÷åñêîé êîìïåòåíòíîñòè èñïûòà-

òåëüíûõ ëàáîðàòîðèé è ñóäåáíûõ ðàçáèðàòåëüñòâ

ñ èõ ó÷àñòèåì ïîÿâëÿåòñÿ îñòðàÿ ïîòðåáíîñòü â

äîêóìåíòàëüíîì è îáúåêòèâíîì ïîäòâåðæäåíèè

òîãî, ÷òî ïîëó÷àåìûå ðåçóëüòàòû èñïûòàíèé âîñ-

ïðîèçâîäèìû è äîñòîâåðíû.

Ïîñëå ïðèñîåäèíåíèÿ Ðîñàêêðåäèòàöèè ê Äî-

ãîâîðåííîñòè î âçàèìíîì ïðèçíàíèè ÀÏËÀÊ

(APLAC MRA), à çàòåì è ê àíàëîãè÷íîé Äîãîâî-

ðåííîñòè Ìåæäóíàðîäíîé îðãàíèçàöèè ïî àêêðå-

äèòàöèè ëàáîðàòîðèé ÈËÀÊ (ILAC MRA), ñóùå-

ñòâóåò âîçìîæíîñòü ïðèçíàíèÿ ðåçóëüòàòîâ, ñî-

äåðæàùèõñÿ â ïðîòîêîëàõ, êîòîðûå âûäàíû ëà-

áîðàòîðèÿìè ÷ëåíîâ Äîãîâîðåííîñòåé ILAC, è

ïðèíÿòèÿ ýòèõ äîêóìåíòîâ âî âñåì ìèðå. Òàêèì

îáðàçîì, äàííûå Äîãîâîðåííîñòè îáåñïå÷èâàþò

îñíîâó äëÿ ñîäåéñòâèÿ ìåæäóíàðîäíîé òîðãîâëå

è óñòðàíåíèÿ òåõíè÷åñêèõ áàðüåðîâ, íî òðåáîâà-

íèÿ ê ðîññèéñêèì èñïûòàòåëüíûì ëàáîðàòîðèÿì

ñòàíîâÿòñÿ áîëåå ñòðîãèìè.

Ìíîãèå îòå÷åñòâåííûå èñïûòàòåëüíûå ëàáî-

ðàòîðèè, êîòîðûå ïðîõîäèëè àêêðåäèòàöèþ â ìå-

æäóíàðîäíûõ îðãàíàõ ïî àêêðåäèòàöèè (íàïðè-

ìåð, â íåìåöêîì îðãàíå ïî àêêðåäèòàöèè DAkkS,

â äàòñêîì — DANAK è ò.ï.) çíàþò, íàñêîëüêî ýòî

ñëîæíî è êàêîå âíèìàíèå óäåëÿåòñÿ êîíòðîëþ

êà÷åñòâà ðåçóëüòàòîâ èñïûòàíèé, ïðè÷åì ïðè

îöåíêå ìåòîäîâ ÷àñòî íåîáõîäèìà ïðîâåðêà êâà-

ëèôèêàöèè ïîñðåäñòâîì ìåæëàáîðàòîðíûõ ñëè-

÷èòåëüíûõ (ñðàâíèòåëüíûõ) èñïûòàíèé (ÌÑÈ).

Â ñîîòâåòñòâèè ñ Ðóêîâîäñòâîì EA-4�18 [1] ïî

óðîâíþ è ïåðèîäè÷íîñòè ó÷àñòèÿ â ïðîâåðêå êâà-

ëèôèêàöèè ëàáîðàòîðèÿì íåîáõîäèìî îïðåäå-

ëÿòü ãðóïïû ìåòîäîâ èçìåðåíèé, ïîêàçàòåëåé è

îáúåêòîâ, âêëþ÷àþùèõ ìåòîäèêè èñïûòàíèé (èç-

ìåðåíèé, èññëåäîâàíèé), äëÿ êîòîðûõ ðåçóëüòà-

òû ÌÑÈ ïî îäíîé ìåòîäèêå ìîãóò áûòü ðàñïðî-

ñòðàíåíû íà äðóãèå ìåòîäèêè èñïûòàíèé (èçìå-

ðåíèé, èññëåäîâàíèé) èç ãðóïïû. Òàêèå ãðóïïû

ìåòîäîâ èçìåðåíèÿ, ïîêàçàòåëåé è îáúåêòîâ íà-

çûâàþò òåðìèíîì «ñóá-äèñöèïëèíû». Ëàáîðàòî-

ðèÿì íåîáõîäèìî äîêóìåíòàëüíî ïîäòâåðäèòü

âûáîð ñóá-äèñöèïëèí è çàïëàíèðîâàòü ó÷àñòèå â

ÌÑÈ. Ðåêîìåíäîâàíî, ÷òîáû ñôîðìèðîâàííûé

ñîãëàñíî óñòàíîâëåííîìó ïðèíöèïó ïëàí ÌÑÈ

îõâàòûâàë êàê ìèíèìóì îäèí öèêë àêêðåäèòà-

öèè (5 ëåò). Òàêîé ïëàí íåîáõîäèìî åæåãîäíî ïå-

ðåñìàòðèâàòü íà ïðåäìåò àêòóàëüíîñòè è ïðè íå-

îáõîäèìîñòè âíîñèòü èçìåíåíèÿ.

Â îêòÿáðå 2016 ã. Ôåäåðàëüíàÿ ñëóæáà ïî àê-

êðåäèòàöèè óòâåðäèëà äîêóìåíò «Ïîëèòèêà Ðîñ-

àêêðåäèòàöèè ïî ó÷àñòèþ â äåÿòåëüíîñòè ïî ïðî-

âåðêå êâàëèôèêàöèè ïóòåì ïðîâåäåíèÿ ìåæëàáî-

ðàòîðíûõ ñëè÷èòåëüíûõ (ñðàâíèòåëüíûõ) èñïû-

òàíèé» [2], â êîòîðîì îáîçíà÷åíû àíàëîãè÷íûå

òðåáîâàíèÿ ó÷àñòèÿ àêêðåäèòîâàííûõ ëàáîðàòî-

ðèé â ïðîãðàììàõ ÌÑÈ: «...Àêêðåäèòîâàííàÿ ëà-

áîðàòîðèÿ â òå÷åíèå 5 ëåò ñ ìîìåíòà ïðèíÿòèÿ

ðåøåíèÿ îá àêêðåäèòàöèè äîëæíà ïðèíÿòü ó÷à-

ñòèå â ÌÑÈ ïî âñåì ìåòîäàì èñïûòàíèé, âêëþ-

÷åííûì â îáëàñòü àêêðåäèòàöèè», «...Óêàçàííûå

òðåáîâàíèÿ îáÿçàòåëüíû â òåõ ñôåðàõ, ãäå òàêîå

ó÷àñòèå ïðèìåíèìî». Ó÷àñòèå â ÌÑÈ è èñïîëüçî-

âàíèå ðåçóëüòàòîâ ñëè÷åíèé íåïîñðåäñòâåííî

äëÿ êîíòðîëÿ êà÷åñòâà òàêæå çàêðåïëåíî â òðåáî-

âàíèÿõ ìåæäóíàðîäíîãî ñòàíäàðòà ÃÎÑÒ

ÈÑÎ�ÌÝÊ 17025–2009 [3] (ï. 5.9.1.b) è Êðèòåðè-

ÿõ àêêðåäèòàöèè (Ïðèêàç Ìèíýêîíîìðàçâèòèÿ

îò 30 ìàÿ 2014 ã. ¹ 326 ñ èçìåíåíèÿìè [4]

(ï. 23.11)). Ïîýòîìó óñïåøíîå ó÷àñòèå â ïðîâåð-

êàõ êâàëèôèêàöèè îáåñïå÷èâàåò âûïîëíåíèå

óñòàíîâëåííûõ â Ðîññèè òðåáîâàíèé ê ëàáîðàòî-

ðèÿì è ïîääåðæèâàåò óâåðåííîñòü èõ ðóêîâîäè-

òåëåé è çàêàç÷èêîâ â äîñòîâåðíîñòè ðåçóëüòàòîâ

èñïûòàíèé, à òàêæå èñïîëüçóåòñÿ îðãàíàìè ïî

àêêðåäèòàöèè äëÿ ïîäòâåðæäåíèÿ ñîîòâåòñòâèÿ

ëàáîðàòîðèè êðèòåðèÿì àêêðåäèòàöèè.

Ñ ó÷åòîì ãàðìîíèçàöèè íàöèîíàëüíîé è ìåæ-

äóíàðîäíîé ïðàêòèêè îöåíêè ëàáîðàòîðèé èìååò

ìåñòî íåêèé ïåðåõîäíûé ïåðèîä, êîãäà ëàáîðàòî-

ðèÿì íåîáõîäèìî ïåðåñìîòðåòü îáëàñòü ñâîåé

äåÿòåëüíîñòè (îáëàñòü àêêðåäèòàöèè) è çàïëàíè-

ðîâàòü ó÷àñòèå â ÌÑÈ ïî êëþ÷åâûì ìåòîäèêàì

èñïûòàíèé (èçìåðåíèé, èññëåäîâàíèé), âõîäÿ-

ùèì â ãðóïïû ìåòîäîâ (ñóáäèñöèïëèíû), äëÿ

ñîîòâåòñòâèÿ òðåáîâàíèÿì íàöèîíàëüíîãî îðãàíà

ïî àêêðåäèòàöèè ñ ó÷åòîì îõâàòà îáëàñòè àêêðå-

äèòàöèè çà 5 ëåò.

Ïðîöåññ îðãàíèçàöèè ÌÑÈ î÷åíü òðóäî-

åìîê è íå òàê ïðîñò, êàê ìîæåò ïîêàçàòüñÿ íà

ïåðâûé âçãëÿä. Ïðè îòñóòñòâèè ïðîâàéäåðîâ

ÌÑÈ ïî âñåì ìåòîäàì èç îáëàñòè àêêðåäèòàöèè

âîçìîæíà îðãàíèçàöèÿ ñëè÷åíèé ìåæäó íå-

ñêîëüêèìè çàèíòåðåñîâàííûìè ëàáîðàòîðèÿìè.

ÃÎÑÒ Ð 8.690–2009 (ILAC-G22:2004) [5] äîïóñêà-

åò, ÷òî «â íåêîòîðûõ ñëó÷àÿõ ÌÑÈ ìîãóò áûòü

ñïëàíèðîâàíû è îñóùåñòâëåíû ñàìèìè ëàáîðàòî-

ðèÿìè» è «...ïðè ýòîì äîëæíû áûòü îáåñïå÷åíû
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îáúåêòèâíîñòü è íåçàâèñèìîñòü ïðè îðãàíèçàöèè

ÌÑÈ è ïðèíÿòèè ðåøåíèé». Íî ïðè ïðîâåäåíèè

ÌÑÈ òîëüêî ñèëàìè ëàáîðàòîðèé-ó÷àñòíèêîâ

î÷åíü ñëîæíî ñîáðàòü íóæíîå äëÿ äîñòîâåðíîñòè

êîëè÷åñòâî ëàáîðàòîðèé, ïîäãîòîâèòü îäíîðîä-

íûå îáðàçöû è ïðåäñòàâèòü ãðàìîòíûå îò÷åòû,

òàê êàê òðåáóåòñÿ íàëè÷èå êâàëèôèöèðîâàííîãî,

íå çàíÿòîãî â ðóòèííûõ èñïûòàíèÿõ ïåðñîíà-

ëà, ìàòåðèàëüíî-òåõíè÷åñêîé áàçû äëÿ ïîäãî-

òîâêè îáðàçöîâ è îáåñïå÷åíèÿ èõ îäíîðîäíîñòè,

à òàêæå îáåñïå÷åíèå ìåõàíèçìà áåñïðèñòðàñò-

íîñòè. Êðîìå òîãî, ïîäãîòîâêà îò÷åòîâ òàêæå òðå-

áóåò îïðåäåëåííûõ íàâûêîâ (íàïðèìåð, âëàäå-

íèÿ ñòàòèñòè÷åñêèìè ìåòîäàìè àíàëèçà äàííûõ),

îñîáåííî ïðè èñïîëüçîâàíèè êîëè÷åñòâåííûõ ìå-

òîäîâ èññëåäîâàíèé (èñïûòàíèé) è èçìåðåíèé.

Ó÷àñòèå â ìåæëàáîðàòîðíûõ ñðàâíèòåëüíûõ

(ñëè÷èòåëüíûõ) èñïûòàíèÿõ íå äîëæíî ñâîäèòü-

ñÿ ê ôîðìàëüíîìó ó÷àñòèþ â îäíîì-äâóõ ðàóíäàõ.

Äëÿ ñîîòâåòñòâèÿ ìåæäóíàðîäíûì è íàöèîíàëü-

íûì òðåáîâàíèÿì íóæíî ïîäõîäèòü ê äàííîìó

ïðîöåññó êîìïëåêñíî, è ïîëîæèòåëüíûå ðåçóëü-

òàòû ÌÑÈ ìîæíî èñïîëüçîâàòü íå òîëüêî äëÿ àê-

êðåäèòîâàííûõ ëàáîðàòîðèé ïðè èõ îöåíêå, íî è

äëÿ äðóãèõ öåëåé.

Êîíå÷íî æå, â ïåðâóþ î÷åðåäü, ðåçóëüòàòû

ó÷àñòèÿ â ÌÑÈ ÿâëÿþòñÿ îñíîâîé êîíòðîëÿ êà-

÷åñòâà ðåçóëüòàòîâ èññëåäîâàíèé (èñïûòàíèé) è

èçìåðåíèé, îñîáåííî â òåõ ñëó÷àÿõ, êîãäà íåò

ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ, ïîçâîëÿþùèõ äàòü îïîð-

íîå çíà÷åíèå äëÿ ïðîâåäåíèÿ êîíòðîëÿ òî÷íîñòè

è äîñòîâåðíîñòè ïðèìåíÿåìûõ ìåòîäèê èñïû-

òàíèé. È ïðè îòñóòñòâèè ñòàíäàðòíûõ îáðàç-

öîâ ÌÑÈ, ïîæàëóé, ñàìûé îáúåêòèâíûé ñïîñîá

ïîäòâåðäèòü, ÷òî ìåòîäèêà ðåàëèçîâàíà âåðíî.

Â ñëó÷àå âûÿâëåíèÿ íåñîîòâåòñòâèé, ñâÿçàííûõ

ñ íåóäîâëåòâîðèòåëüíûìè ðåçóëüòàòàìè âíóòðè-

ëàáîðàòîðíîãî êîíòðîëÿ äëÿ îöåíêè ðåçóëüòà-

òèâíîñòè êîððåêòèðóþùèõ äåéñòâèé, ó÷àñòèå â

ÌÑÈ ïîçâîëÿåò äàòü îáúåêòèâíûå ñâèäåòåëüñòâà

óñòðàíåíèÿ ýòèõ íåñîîòâåòñòâèé.

Êðîìå òîãî, ÌÑÈ ïîëåçíî ïðîâîäèòü:

ïðè ðàçðàáîòêå íîâûõ ìåòîäèê è èõ âàëèäà-

öèè, à òàêæå âåðèôèêàöèè ñòàíäàðòíûõ ìåòîäèê

èçìåðåíèé: ïîëîæèòåëüíûå ðåçóëüòàòû ÌÑÈ ïî-

ìîãóò ëàáîðàòîðèè äîêàçàòü, ÷òî îöåíêà ïðèãîä-

íîñòè ìåòîäèêè è åå âíåäðåíèå ïðîøëè óñïåøíî

íà áàçå êîíêðåòíîé èñïûòàòåëüíîé ëàáîðàòîðèè;

ïðè âûáîðå ñóáïîäðÿäíîé ëàáîðàòîðèè, òàê

êàê ðåçóëüòàòû ÌÑÈ èñïûòàòåëüíîé ëàáîðàòî-

ðèè áóäóò ñëóæèòü íåçàâèñèìûì äîêàçàòåëü-

ñòâîì åå êîìïåòåíòíîñòè â ïðîâåðåííûõ ìåòîäè-

êàõ èñïûòàíèé;

ïðè çàêóïêå íîâîãî îáîðóäîâàíèÿ è ðàñõîä-

íûõ ìàòåðèàëîâ èíîãäà íåîáõîäèìî ïðîâåñòè äî-

ïîëíèòåëüíóþ ïðîâåðêó, ÷òîáû óäîñòîâåðèòüñÿ â

ïðàâèëüíîñòè ìåðîïðèÿòèé ïî ââîäó â ýêñïëóà-

òàöèþ è èñïîëüçîâàíèþ çàêóïëåííûõ òîâàðîâ;

ïðè àíàëèçå ðóêîâîäñòâîì äåÿòåëüíîñòè èñ-

ïûòàòåëüíîé ëàáîðàòîðèè, ïîñêîëüêó ðåçóëüòà-

òû ó÷àñòèÿ â ïðîâåðêàõ êâàëèôèêàöèè íàãëÿäíî

ïîêàçûâàåò óðîâåíü ëàáîðàòîðèè, êîìïåòåíò-

íîñòü åå ñïåöèàëèñòîâ è çîíû ðèñêà.

Òàêèì îáðàçîì, ó÷àñòèå â ÌÑÈ — ýòî ïîêà-

çàòåëü çðåëîñòè ëàáîðàòîðèè è ñåðüåçíîãî îò-

íîøåíèÿ ê êà÷åñòâó ïðåäîñòàâëÿåìûõ óñëóã.

Ðåçóëüòàòû óñïåøíîãî ó÷àñòèÿ â ÌÑÈ ìîæíî

àêòèâíî èñïîëüçîâàòü ïðè âíåøíèõ è âíóòðåí-

íèõ îöåíêàõ, ðåêëàìàõ è àêöèÿõ äëÿ ñîçäàíèÿ ïî-

ëîæèòåëüíîãî èìèäæà îðãàíèçàöèè.
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