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Аннотация
В книге рассмотрены вопросы организации деятельности

по управлению документацией, персоналом, рисками, по
осуществлению внутрилабораторного контроля, по работе
с материалами, оборудованием, реактивами, в том числе,
прекурсорами, по организации аналитической деятельности и
деятельности дегустационной комиссии, по охране окружающей
среды и обращению с опасными отходами, по охране труда,
технике безопасности, пожарной и электробезопасности.
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От автора

 
Книга «Все аспекты деятельности испытательной лабора-

тории. Практическое пособие» содержит основные сведения
о всех направлениях деятельности испытательной лаборато-
рии.

В ней подробно рассмотрены вопросы организации дея-
тельности по управлению документацией, персоналом, рис-
ками, осуществлению внутрилабораторного контроля, ор-
ганизации деятельности по обращению материалов, обору-
дования, реактивов, в  том числе, прекурсоров, организа-
ции аналитической деятельности лаборатории и деятельно-
сти по подготовке работы дегустационной комиссии для про-
ведения органолептического анализа, организации деятель-
ности по охране окружающей среды и обращению с опасны-
ми отходами, в том числе, с реактивами с истекшим сроком
годности, организации деятельности по охране труда, техни-
ке безопасности, пожарной и электробезопасности.

Книга содержит большой практический материал и  по-
может совершенствованию компетенций, необходимых для
осуществления организации деятельности, руководства, по-
вышения эффективности и безопасности работы в испыта-
тельных лабораториях.



 
 
 

При подготовке практического пособия проанализирова-
ны требования нормативно-технической документации, ре-
гулирующей деятельность испытательной лаборатории, при-
нятой до 2021 года.

Книга будет полезна для руководителей и  сотрудников
научно-исследовательских и  испытательных лабораторий,
менеджеров системы качества, педагогических работников
и студентов высших и средних профессиональных образова-
тельных организаций, а также энтузиастов, интересующихся
химией и занимающихся исследованиями в домашних лабо-
раториях.



 
 
 

 
1. Требования к управлению

испытательной лабораторией
 
 

1.1. Этапы испытательной
деятельности лаборатории

 
Координация технологической и  управленческой дея-

тельности имеет важное значение для осуществления посто-
янной, высококачественной, безошибочной, квалифициро-
ванной и эффективной работы испытательной лаборатории.

Требования к управлению охватывают широких круг во-
просов:

–  организационно-управленческую структуру лаборато-
рии;

– ведение и контроль документации;
– обеспечение должной компетентности персонала испы-

тательной лаборатории;
– стандартизацию методов испытаний;
– контроль аналитической деятельности в части методо-

логии и процедуры;
– выбор, закупку, техническое и метрологическое обслу-

живание испытательного и калибровочного оборудования;
– выбор и закупку услуг и расходных материалов;



 
 
 

– обеспечение безопасности деятельности испытательной
лаборатории;

– механизмы обратной связи с клиентами.
В лабораторной деятельности выделяют 3 основных этапа

деятельности:
подготовительный — период, предшествующий непосред-

ственному исследованию;
аналитический — непосредственно лабораторный анализ;
завершающий  — оценка и  систематизация полученных

данных.
В испытательной лаборатории все аспекты лабораторной

деятельности имеют ключевое значение для достижения точ-
ности, надежности и своевременности результатов измере-
ния, анализа и исследования. Внедрение системы менедж-
мента качества (далее – СМК) лаборатории не может гаран-
тировать безошибочную работу лаборатории, но она позво-
ляет достигнуть стабильных и повторяемых результатов де-
ятельности.

Перед тем, как начать какое-либо исследование, в лабора-
тории следует внедрить следующие важные элементы:

–  установить для каждого исследования специфические
подготовительные, аналитические и  завершающие рабочие
процессы и процедуры;

–  определить отношения ответственности и  отчетности
всех лиц, вовлеченных в исследование;

– определить потребности и ожидания относительно ис-



 
 
 

следования;
–  выяснить, найти, приобрести и  подготовить соответ-

ствующие средства, персонал, оборудование и материалы;
– разработать, проверить и задокументировать конкрет-

ные подготовительные, аналитические и завершающие рабо-
чие процессы и процедуры;

– обучить персонал и оценить его компетентность;
–  определить способ, с  помощью которого будет осу-

ществляться управление результатами и отчетами;
–  определить необходимость в  определении мероприя-

тий со стороны испытательной лаборатории по сбору жалоб
и анализа несоответствующей работы;

– определить, как будет измеряться производительность
испытательной лаборатории для удовлетворения целей, за-
дач и ожиданий;

– определить способ подготовки отчетов по результатам
деятельности;

– определить, каким образом руководитель лаборатории
будет оценивать и определять возможности по усовершен-
ствованию процессов и  расставлять приоритеты, а  также
инициировать деятельность по развитию испытательной ла-
боратории.



 
 
 

 
1.2. Основные элементы

системы управления
испытательной лабораторией

 
Структура. Испытательная лаборатория должна быть

юридически идентифицируемой и иметь структуру, которая
гарантируют оказание качественных услуг.

Сфера всех лабораторных услуг должна быть четко до-
кументирована с  описанием оказываемых исследователь-
ских услуг. Все функциональные роли, обязанности и взаи-
моотношения подотчетности необходимо документировать
и довести до каждого работника. Следует выполнять каче-
ственное планирование и  оценку рисков в  целях обеспе-
чения соответствия текущих, измененных или новых про-
цессов и процедур регулирующим требованиям. Распреде-
ление (бюджетирование) средств, сотрудников, оборудова-
ния и материальных ресурсов необходимо для того, чтобы
убедиться, что ресурсы обеспечивают адекватные возможно-
сти по удовлетворению потребностей клиентов. Необходи-
мо производить периодический анализ со стороны руково-
дителя лаборатории эффективности деятельности в отноше-
нии достижения поставленных целей и задач, а также уста-
новленных требований. Анализ системы управления должен
завершиться определением приоритетов лаборатории в от-



 
 
 

ношении возможностей развития, распределения ресурсов
для осуществления модернизации и мониторинга деятельно-
сти по совершенствованию для обеспечения более высокого
уровня эффективности.

Технические средства и  безопасность. Лаборатория
должна иметь достаточное рабочее пространство и  обору-
дование, которое должно соответствовать требованиям го-
сударственных стандартов для оборудования и окружающей
среды, и спроектировано, создано и модернизировано для:

– оптимизации эффективности рабочего процесса;
– минимизации риска получения травм и профессиональ-

ных заболеваний;
– защиты сотрудников и посетителей от общепризнанных

опасностей.
Мероприятия по обустройству необходимы для текущего

поддержания в исправном состоянии оборудования в целях
сохранения функциональных, надежных и безопасных усло-
вий его эксплуатации. Обеспечение чистоты рабочих зон
и их содержание на должном уровне предполагает привле-
чение штата сотрудников лаборатории и  вспомогательных
услуг, предоставляемых организацией. Лаборатория долж-
на иметь достаточно места для хранения расходных мате-
риалов; реактивов и  химических веществ; образцов проб
и материалов. Безопасность работы оборудования и прове-
дения лабораторных испытаний является неотъемлемым до-
полнением к  средствам производства. Мерами безопасно-



 
 
 

сти, необходимыми в лаборатории, являются:
– готовность к действиям в чрезвычайных ситуациях (по-

жар, погодные катаклизмы, стихийные бедствия);
– соблюдение универсальных мер предосторожности;
– соблюдение порядка обращения с опасными отходами;
– выполнение требований химической гигиены;
– санитарно-эпидемический контроль;
–  мероприятия по  предотвращению производственных

травм и заболеваний;
– эргономика.
Подготовка к соблюдению правил безопасности необхо-

дима для каждого сотрудника в качестве дополнения к его
или ее профессиональным обязанностям.

Персонал. После того как организационная структура
и обязанности каждого сотрудника определены и учтены по-
требности лаборатории в физическом пространстве, следу-
ющим важным ресурсом, требующим организации, является
персонал. Безусловно, без квалифицированного, обученного
и компетентного штата сотрудников обеспечить качествен-
ное функционирование испытательной лаборатории, невоз-
можно.

В случае необходимости, испытательные лаборатории мо-
гут устанавливать дополнительные или более высокие ква-
лификационные требования к сотрудникам и уровень ответ-
ственности. Все требования к квалификации персонала и его
ответственность должны быть задокументированы в долж-



 
 
 

ностных инструкциях, которые необходимо постоянно об-
новлять, и которые должны быть доступны всем сотрудни-
кам. Все сотрудники должны пройти профессиональное обу-
чение и подготовку в отношении рабочих процессов и про-
цедур, которые охватывают соответствующие рабочие зада-
ния, вне зависимости от  того, имеет  ли новый сотрудник
предыдущий опыт работы. Необходимые подходы по обеспе-
чению компетентности персонала оцениваются и докумен-
тируются, первоначально, после подготовки и, в  дальней-
шем, периодически, в соответствии с перечисленными ниже
позициями:

–  непосредственное наблюдение за  повседневным рабо-
чим процессом и проведением процедур;

– непосредственное наблюдение за процессом проверки
и обслуживания оборудования;

– мониторинг регистрации и отчетности результатов ис-
следований;

– проверка рабочих протоколов;
– оценка навыков решения проблем.
Для того, чтобы работа и профессиональные знания со-

трудников лаборатории оставались на должном уровне, ру-
ководителю лаборатории следует разрабатывать програм-
мы для обучения и профессионального роста, в том числе,
по программам дополнительного профессионального обра-
зования. Документация, подтверждающая участие персона-
ла во внутренних и внешних курсах повышения квалифи-



 
 
 

кации, должна храниться в личных делах сотрудников. По-
мимо указанных выше процессов, руководитель лаборато-
рии должен сотрудничать с отделом кадров по таким направ-
лениям, как профессиональная иммунизация, отчетность
по несчастным случаям, а также, в отношении начисления
и выдачи заработной платы.

Оборудование. После анализа структуры испытательной
лаборатории, условий для работы и наличия персонала, сле-
дует оценить наличие оборудования, необходимого для вы-
полнения требуемых услуг: основного оборудования лабора-
тории, инструментов и аналитических систем, а также ком-
пьютерных систем аппаратного и  программного обеспече-
ния.

В случае выявления необходимости приобретения допол-
нительного оборудования, руководитель лаборатории дол-
жен установить критерии отбора для каждой единицы обору-
дования, которую необходимо приобрести, и определить, ка-
кие производители соответствуют данным критериям. Перед
тем как выбрать оборудование, руководитель лаборатории
должен проверить, соответствуют ли материальные условия
потребностям оборудования: по пространству и весовой на-
грузке, по потреблению электроэнергии, по условиям венти-
ляции, влажности и температуры, по типу и качеству воды
и по другим специфическим требованиям.

После приобретения и  перед использованием, каждая
единица оборудования должна быть установлена и предвари-



 
 
 

тельно проверена на соответствие заявленным производите-
лем характеристикам. После начала фактического тестиро-
вания, оборудование также должно быть проверено на пред-
мет функционирования по назначению в реальных рабочих
процессах, в которых оно используется. Лабораторные гра-
фики и процедуры, сопроводительные инструкции произво-
дителя необходимы для текущей профилактики, калибров-
ки и верификации калибровки.

К системе управления оборудованием относятся: этало-
ны единиц величин, средства измерений, непосредствен-
но испытательное и вспомогательное оборудование, а также
иные технические средства, необходимые для выполнения
работ (оказания услуг) по обеспечению единства измерений
в соответствии с областью аккредитации. Всё оборудование
должно быть в наличии и соответствовать требованиям зако-
нодательства Российской Федерации об обеспечении един-
ства измерений.

Критериями аккредитации установлено, что в  руковод-
стве СМК должна быть предусмотрена идентификация каж-
дой единицы оборудования и  программного обеспечения
(в  том числе наименование изготовителя, идентификация
типа и серийного номера или другая уникальная идентифи-
кация). Следует отметить, что, если программное обеспече-
ние является неотъемлемой частью оборудования и не мо-
жет быть изменено в процессе эксплуатации, дополнитель-
ные требования к управлению им не требуются.



 
 
 

Система управления оборудованием неразрывно связана
с системой управления документацией, поэтому испытатель-
ная лаборатория должна иметь:

– эксплуатационную документацию на используемое обо-
рудование;

– свидетельства об аттестации эталонов единиц величин,
свидетельств о поверке и (или) сертификатов калибровки;

– наличие графиков аттестации эталонов единиц величин,
поверки и калибровки средств измерений.

Одним из основных элементов системы управления обо-
рудованием является наличие и соблюдение правил по без-
опасному обращению, транспортированию, хранению, ис-
пользованию и плановому обслуживанию эталонов единиц
величин, средств измерений, испытательного и  вспомога-
тельного оборудования с  целью обеспечения надлежаще-
го функционирования и предупреждения загрязнения или
порчи. Правила должны включать, в  том числе, регистра-
цию повреждений, неисправностей, модификаций или ре-
монта оборудования и результаты проведенного обслужива-
ния оборудования. Последнее, как правило, подразумевает
наличие плана обслуживания, в котором должны быть ука-
заны: объем, способ и время проведения работ, а также ли-
цо, ответственное за проведение обслуживания.

Приобретение и  управление расходными материала-
ми. Перед началом выполнения какого-либо исследования
в испытательной лаборатории следует приобрести все необ-



 
 
 

ходимые материалы и реагенты. Лаборатории, также, может
понадобиться приобретение таких услуг, как техническая
поддержка и заключение контрактов на обслуживание и по-
верку измерительного оборудования. Для этих целей руко-
водитель лаборатории должен формализовать свои потреб-
ности и нужды в документированных соглашениях с постав-
щиками, где будут определены обязанности каждой из сто-
рон. Данные соглашения должны периодически пересматри-
ваться в целях определения способности поставщиков удо-
влетворять потребности лаборатории, и при необходимости
следует вносить коррективы.

Эффективная деятельность лаборатории требует беспе-
ребойной доступности реагентов, расходных материалов
и услуг. Лаборатории необходимо поддерживать экономиче-
ски эффективный доступный запас расходных материалов
и  своевременно осуществлять закупку необходимых мате-
риалов. Критически важные реактивы и материалы должны
быть приобретены, оценены и по мере потребности (перед
использованием) протестированы для обеспечения выпол-
нения необходимых требований к уровню качества.

Контроль аналитического процесса. Контроль подгото-
вительного, аналитического и завершающего рабочих про-
цессов в испытательной лаборатории имеет решающее зна-
чение в отношении качества результатов лабораторных ис-
следований. Данный контроль процессов начинается с уста-
новления и документирования многих рабочих операций ла-



 
 
 

боратории. Применяется краткое руководство по лаборатор-
ным процессам с  примерами. Использование надлежащим
образом спроектированных технологических карт процес-
са эффективно определяет виды деятельности, для которых
процедуры (например, инструкции) необходимы сотрудни-
кам лаборатории в целях выполнения возложенных на них
профессиональных задач. Перед тем, как любой процесс бу-
дет выполнен в реальных условиях, он должен быть вери-
фицирован на  предмет его соответствия намеченному ре-
зультату. Верификация заключается в создании плана, кото-
рый позволяет техническому персоналу подвергнуть сомне-
нию как изначально разработанный процесс, так и докумен-
ты, и результаты, а также определить, соответствуют ли ра-
нее установленные критерии процессу. Методы верифика-
ции исследований также требуются в отношении процессов,
в которых выполняются лабораторные исследования. К то-
му же, руководитель лаборатории должен проверять, соот-
ветствуют ли установленные методы проведения испытаний
оснащению, персоналу и материалам лаборатории.

В  испытательной лаборатории должны быть установле-
ны правила обеспечения и  контроля надлежащих внеш-
них условий для осуществления деятельности (температу-
ра, влажность воздуха, освещенность, уровень шума и иные
внешние условия), оказывающих влияние на  качество ре-
зультатов работ в  области аккредитации. Правила долж-
ны включать: сведения о  конкретных показателях внеш-



 
 
 

них условий, в том числе, допустимых отклонениях от них,
а также о технических требованиях к помещениям, правила
периодического документирования и контроля показателей,
характеризующих состояние внешних условий, в том числе,
правила предотвращения влияния внешних условий, не со-
ответствующих установленным требованиям, на результаты
конкретных работ.

Регламентирующая и учетная документация.  В цен-
тре лабораторной управленческой деятельности находятся
регламентирующие документы, которые указывают сотруд-
никам, что и как делать, а учетная документация объектив-
но свидетельствует о  результатах выполняемых процессов
и процедур. В настоящее время, от испытательных лабора-
торий требуется осуществление контроля своих регламенти-
рующих документов и учетной документации посредством
перечисленных ниже процессов:

– идентификации документов;
– создания, просмотра и утверждения новых документов;
– наличия файлов с оригиналами документов;
–  пересмотра и  утверждения изменений к  ранее утвер-

жденным документам;
– периодического пересмотра неизменных документов;
– наличие индексного указателя документов;
– распределения документов;
– архивации, хранения и фиксации устаревших докумен-

тов.



 
 
 

Допустимы бумажная, электронная или обе системы кон-
троля документооборота при условии, что наиболее часто
используемые документы доступны всему персоналу на ме-
стах выполнения их профессиональных обязанностей.

В СМК должны быть приняты правила обеспечения ак-
туальности используемых версий документов. Соблюдение
указанных правил должно исключить применение докумен-
та в устаревшей редакции.

Оценка соответствия Критериям аккредитации основа-
на на получении объективных свидетельств, поэтому дока-
зывать, что работники испытательной лаборатории знают
и применяют документы без наличия правил ознакомления
работников с документами, бесперспективно.

При реализации корректирующих мероприятий, а также
при анализе результатов проверок руководством, возника-
ет необходимость в корректировке документов, что реали-
зуется в соответствии с правилами пересмотра документов
и внесения изменений в документы в рамках управления до-
кументацией. Следует обратить внимание на то, что все из-
менения должны быть своевременно доведены до работни-
ков лаборатории.

Типичным несоответствием Критериям аккредитации яв-
ляется нарушение правил, предусматривающих фиксацию
в системе управления документацией даты внесения в до-
кументы изменений и имени работника, внесшего соответ-
ствующие изменения. Это выражается в некорректных ис-



 
 
 

правлениях в  документах и  записях, которые встречаются
как в первичных данных, так и в протоколах результатов ис-
пытаний.

В  архиве лаборатории могут храниться не  только доку-
менты с  результатами выполненных работ, но  и  докумен-
ты, которые не используются лабораторией в текущей дея-
тельности. Поэтому, при аккредитации или при расширении
области аккредитации, проверка системы хранения и архи-
вирования документов, в том числе правил хранения и ар-
хивирования, является обязательной. В лаборатории долж-
ны быть разработаны и соблюдаться правила систематизации
и ведения архива документов, в том числе: условия переда-
чи документов в архив, условия выдачи документов из ар-
хива, сроки хранения в архиве документов (групп докумен-
тов), правила регистрации документов, поступающих в ар-
хив, условия хранения документов. Кроме того, должно быть
установлено лицо, ответственное за ведение архива, и архив
должен быть доступен специалистам испытательной лабора-
тории, в том числе при проведении внешних оценок.

Управление информационными потоками.  Управление
информационными потоками — это процесс управления ин-
формацией лаборатории, содержащейся в печатных или ком-
пьютерных регистрационных системах. Руководитель лабо-
ратории должен выполнять процессы и проводить процеду-
ры относительно доступа и безопасности информации, за-
просов о  предоставлении информации, конфиденциально-



 
 
 

сти информации, передачи информации (например, элек-
тронные интерфейсы и пересылка данных), а также относи-
тельно полноты данных (например, удобочитаемость и точ-
ность учетной документации).

Оценка: внешняя и внутренняя. Внешняя и внутренняя
оценка объективно свидетельствуют о деятельности испыта-
тельной лаборатории в сравнении с установленными целями.

Аудит лаборатории — это процесс сопоставления ре-
зультатов наблюдения фактического положения дел с нор-
мативами, а  также, предоставление результатов сравнения
руководителю лаборатории. Любой подготовительный, ана-
литический или завершающий процесс в испытательной ла-
боратории может быть подвержен аудиту для определения
его соответствия установленным в лаборатории стандартам,
процессам и  процедурам, а  также внешним регуляторным
и  аккредитационным требованиям. Оценка и  мониторинг
показателей производительности лабораторных процессов
представляют возможности для совершенствования.

Вся оценочная деятельность, такая как контроль качества,
подтверждение квалификации, внешняя оценка, внутренние
показатели качества, обеспечивается обратной связью, ин-
формирующей относительно текущих или потенциальных
проблем на подготовительном, аналитическом и завершаю-
щем этапах.



 
 
 

 
1.3. Требования к системе

менеджмента качества
лаборатории в соответствии
с ГОСТ ISO/IEC17025—2019

 
Доверие к результатам исследований (испытаний), изме-

рений и калибровки напрямую связано с компетентностью
лабораторий, непосредственно выполняющих данные рабо-
ты.

В  сентябре 2019  на  территории Российской Федера-
ции введен в действие межгосударственный стандарт ГОСТ
ISO/IEC17025—2019  «Общие требования к  компетентно-
сти испытательных калибровочных лабораторий» идентич-
ный международному стандарту ISO/IEC17025:2017, всту-
пили в  силу изменения в  Критерии аккредитации, утвер-
жденные приказом Минэкономразвития России от  30  мая
2014 г. №326.

Внедрение новых требований позволяет лабораториям
продемонстрировать компетентность и  способность по-
лучать достоверные результаты, осуществлять действия
по  управлению рисками и  возможностями, создать осно-
ву для повышения результативности системы менеджмента
и  будет способствовать признанию результатов лаборатор-
ной деятельности на международном уровне.



 
 
 

В  соответствии с  требованиями раздела 5  ГОСТ ISO/
IEC17025—2019 лаборатория должна:

– определить организационную и управленческую струк-
туру лаборатории, ее место в головной организации и взаи-
мосвязи между управленческими, техническими и вспомо-
гательными службами;

– установить ответственность, полномочия и взаимоотно-
шения всех сотрудников, занятых в управлении, выполне-
нии или проверке работ, влияющих на результаты лабора-
торной деятельности;

– документировать свои процедуры в объеме, необходи-
мом для обеспечения стабильного осуществления своей де-
ятельности и достоверности результатов.

Лаборатория должна иметь персонал, который, незави-
симо от  других обязанностей, имеет полномочия и ресур-
сы, необходимые для выполнения своих обязанностей, в том
числе:

– внедрение, поддержание и совершенствование системы
менеджмента;

–  выявление отклонений от  системы менеджмента или
от процедур для осуществления лабораторной деятельности;

– инициирование мер по предотвращению или миними-
зации таких отклонений;

–  представление руководству лаборатории отчетов
о функционировании системы менеджмента и необходимо-
сти ее улучшения;



 
 
 

– обеспечение результативности лабораторной деятельно-
сти.

Руководство лаборатории должно обеспечить:
–  обмен информацией о  результативности системы ме-

неджмента и важности удовлетворения требований заказчи-
ков и других требований;

– сохранение целостности системы менеджмента при пла-
нировании и внесении изменений в неё.

Требования к  системе менеджмента установлены в  раз-
деле 8.1.1. ГОСТ ISO/IEC17025—2019. Лаборатория долж-
на установить, документировать, внедрить и поддерживать
систему менеджмента, которая способна обеспечивать и де-
монстрировать постоянное выполнение требований ГОСТ
ISO/IEC17025—2019  и  обеспечивать качество выполнен-
ных лабораторией работ.

В дополнение к соответствию требованиям разделов 4—
7 лаборатория должна внедрить систему менеджмента. Как
минимум, система менеджмента лаборатории должна преду-
сматривать следующее:

– документацию системы менеджмента;
– управление документами системы менеджмента;
– управление записями;
– действия, связанные с рисками и возможностями;
– улучшения;
– корректирующие действия;
– внутренние аудиты;



 
 
 

– анализ со стороны руководства.
Руководство лаборатории должно установить, документи-

ровать и  поддерживать политику и  цели для выполнения
требований ГОСТ ISO/IEC17025—2019 и должно обеспе-
чить, чтобы эти политика и цели были признаны и внедрены
на всех уровнях организации лаборатории.

Политика и цели должны быть направлены на обеспече-
ние компетентности, беспристрастности и стабильности де-
ятельности лаборатории. Руководство лаборатории должно
представить доказательства приверженности к  разработке
и внедрению системы менеджмента и постоянному повыше-
нию ее результативности.

Вся документация, процессы, системы, записи, относящи-
еся к выполнению требований настоящего стандарта, долж-
ны быть включены в систему менеджмента, соотнесены или
связаны с ней.

Весь персонал, участвующий в лабораторной деятельно-
сти, должен иметь доступ к тем частям документации систе-
мы менеджмента и соответствующей информации, которые
применяются в сфере его ответственности.

Требования к управлению документами системы менедж-
мента представлены в разделе 8.3.

Лаборатория должна управлять документами (внутренни-
ми и внешними), относящимися к выполнению требований
ГОСТ ISO/IEC17025—2019. Лаборатория должна обеспе-
чить подтверждение того, что:



 
 
 

– документы проверены на пригодность уполномоченным
персоналом до их издания;

– документы периодически анализируются и при необхо-
димости пересматриваются;

– идентифицируются изменения и статус текущей редак-
ции документа;

– актуальные версии применяемых документов доступны
на всех рабочих местах, и, при необходимости, их распро-
странение управляется;

– документы уникальным образом идентифицированы;
– не допускается непреднамеренное использование уста-

ревших документов и применяется соответствующая иден-
тификация данных документов в случае, если они сохраня-
ются с какой-либо целью.

Требования к управлению записями содержатся в разделе
8.4. Лаборатория должна вести и сохранять разборчивые за-
писи с целью подтверждения соблюдения требований насто-
ящего стандарта. Лаборатория должна осуществлять управ-
ление, необходимое для идентификации, хранения, защиты,
резервного копирования, архивирования, поиска, срока хра-
нения и уничтожения своих записей.

Лаборатория должна сохранять записи в  течение пери-
ода, установленного договорными обязательствами. Доступ
к данным записям должен соответствовать обязательствам
в области конфиденциальности, и записи должны быть лег-
кодоступными.



 
 
 

Анализ системы менеджмента качества лаборатории
со стороны руководства изложен в разделе 8.9.

Руководство лаборатории должно анализировать систе-
му менеджмента с  запланированной периодичностью, что-
бы обеспечить её постоянную пригодность, адекватность
и результативность, включая заявленные политики и цели,
связанные выполнением требований настоящего стандарта.
Входные данные анализа со  стороны руководства должны
быть зарегистрированы и должны включать информацию от-
носительно:

– изменения во внутренних и внешних вопросах, имею-
щих отношение к лаборатории;

– достижение поставленных целей;
– пригодность политик и процедур;
–  статус действий, запланированных после предыдущих

анализов со стороны руководства;
– результат (ы) последних внутренних аудитов;
– корректирующие действия;
– оценки, проводимые внешними органами;
– изменения объема и вида работы или области деятель-

ности лаборатории;
– обратная связь от персонала и заказчиков;
– жалобы (претензии);
– результативность реализованных улучшений;
– достаточность ресурсов;
– результаты идентификации рисков;



 
 
 

– итоги деятельности по обеспечению достоверности ре-
зультатов, а также, других значимых факторов, такие как мо-
ниторинг деятельности и обучение.

Выходные данные анализа со стороны руководства долж-
ны включать записи обо всех решениях и действиях, отно-
сящихся:

– к результативности системы менеджмента и её процес-
сов;

– к улучшению лабораторной деятельности, относящейся
к выполнению требований ГОСТ ISO/IEC17025—2019;

– к предоставлению необходимых ресурсов;
– к любой необходимости изменений.



 
 
 

 
1.4. Особенности проведения оценки

соответствия и аккредитации
испытательных лабораторий

 
 

1.4.1. Понятия оценки
соответствия и аккредитации

 
Оценка соответствия – это прямое или косвенное опре-

деление соблюдения требований, предъявляемых к  объек-
ту. В соответствии с ГОСТ ISO/IEC 17000—2012 (ISO/IEC
17000:2004) термин «оценка соответствия» определён как
«доказательство того, что заданные требования к  продук-
ции, процессу, системе, лицу или органу, выполнены».

Аккредитация — это официальное признание права ис-
пытательной лаборатории осуществлять конкретные испы-
тания или конкретные типы испытаний. Термин «аккреди-
тация лаборатории» применяется к признанию технической
компетентности и объективности.

Лаборатория должна быть аккредитована именно на  те
конкретные методы, которые используются при проведении
испытаний.

Аккредитации предшествует оценка соответствия  —
проверка испытательной лаборатории с  целью установле-



 
 
 

ния ее соответствия критериям аккредитации. Понятие
«аттестованная лаборатория» используют все реже, скорее
по привычке. «Аттестованная лаборатория» — это та испы-
тательная лаборатория, в  которой соответствующий орган
провел процедуру оценки состояния измерений.

Оценку состояния измерений проводят по методическим
рекомендациям МИ 2427—2016 «Рекомендация. Государ-
ственная система обеспечения единства измерений. Оценка
состояния измерений в испытательных, измерительных ла-
бораториях и лабораториях производственного и  аналити-
ческого контроля». Нужно отметить, что это действительно
«рекомендации», а не «требования» и не «порядок», поэто-
му и содержание процедуры может различаться в разных ре-
гионах России.

 
1.4.2. Особенности

проведения аккредитации
испытательной лаборатории

 
В  соответствии с  законом «О  техническом регулирова-

нии» аккредитация является добровольной процедурой. Ес-
ли испытательная лабораторий не представляет результаты
испытаний (измерений) сторонним организациям, и увере-
на в правильности своих результатов испытаний, то смыс-
ла нет проходить внешнюю оценку соответствия. Однако,
испытательная лаборатория может аккредитоваться с целью



 
 
 

подтверждения своей компетентности и  демонстрации ее
заинтересованным лицам. Заказчик (контролирующий ор-
ган или потребитель продукции) вправе затребовать любую
форму подтверждения соответствия лаборатории требова-
ниям, установленным в РФ со стороны третьих лиц.

Раньше считалось, что только аккредитованная лаборато-
рия может работать с заказчиком. Сейчас все зависит от за-
казчика. Если его устраивают область и результаты испыта-
ний, испытательной лаборатории нет необходимости аккре-
дитоваться.

Для подготовки к аккредитации необходимо иметь (на бу-
мажном и электронном носителях) следующие документы:

– заявку на проведение аккредитации (на бланке органи-
зации с указанием юридического адреса, банковских рекви-
зитов, с гарантией оплаты, за подписью руководителя и глав-
ного бухгалтера);

– заверенные копии уставных документов, сведения о го-
сударственной регистрации, копии лицензий.

Материалы, отражающие следующие сведения о лабора-
тории:

–  виды исследуемой продукции и  исследуемые факто-
ры среды обитания – биологические (вирусные, бактериаль-
ные паразитарные и иные), химические, физические (шум,
вибрация, ультразвук, инфразвук, тепловые, ионизирующие,
неионизирующие и иные излучения) и иные;

– сведения о видах и методах исследования, исследуемые



 
 
 

показатели и виды испытании (подробно);
–  сведения о  наличии утвержденных нормативных до-

кументов, регламентирующих значения параметров, харак-
теристик, показателей продукции, работ, услуг и факторов
среды обитания;

– сведения о наличии утвержденных нормативных доку-
ментов, на методы испытаний и исследований (измерений);

– сведения об оснащенности испытательным и вспомога-
тельным оборудованием, включая: наименование, тип (мар-
ку), заводской номер, изготовителя, год выпуска, год ввода
в  эксплуатацию и  инвентарный номер, основные техниче-
ские характеристики, дату и номер документа об аттестации,
периодичность аттестации, проводимой аттестационной ко-
миссией организации;

– сведения об имеющихся СИ (далее  – средства измере-
ния), включая: наименование СИ, тип (марку), заводской но-
мер, год выпуска и год ввода в эксплуатацию, инвентарный
номер, изготовителя, основные метрологические характери-
стики, дату и номер свидетельства о поверке, периодичность
поверки;

– сведения о стандартных образцах (далее – СО);
– сведения об имеющихся в испытательной лаборатории

контрольных штаммах микроорганизмов, включая наиме-
нование микроорганизма, номер штамма, откуда поступил
штамм, дата поступления, нормативную документацию (да-
лее — НД) на порядок и условия применения;



 
 
 

–  сведения о  кадровом составе лаборатории, выполняе-
мых функциях, стаже работы в указанной области, а также,
сведения о повышении квалификации за последние 5 лет;

–  сведения  обо всех помещениях, используемых  непо-
средственно при проведении испытаний и приеме образцов,
с  указанием требований  к  технологическим характеристи-
кам (освещенности, влажности, температуре, шуму и др.),
о наличии средств индивидуальной защиты.

Работа по аккредитации включает следующие основные
этапы: – рассмотрение (экспертизу) заявки и представлен-
ных документов;

– аттестацию (проверку) заявителя;
– принятие решения об аккредитации или отказе в аккре-

дитации, оформлении и выдачу аттестата аккредитации.
Соответствие лаборатории требованиям ГОСТ Р ИСО/

МЭК 17025—2019 и установление возможности ее аккре-
дитации устанавливаются на стадии экспертизы документа-
ции, а также, при выезде комиссии к месту расположения ла-
боратории. Проверка деятельности лаборатории на соответ-
ствие критериям аккредитации проводится в соответствии
с Программой. По результатам работы комиссии составля-
ется Акт, после оформления документов в Росстандарте ла-
боратория будет внесена в Реестр аккредитованных лабора-
торий.

Конечным результатом работ по аккредитации (при поло-
жительных результатах работ, проведенных на этапах, опре-



 
 
 

деленных Общими правилами) является Аттестат аккре-
дитации, в  котором подтверждено что юридическое лицо
соответствует требованиям, предъявляемым к испытатель-
ной лаборатории.

Приказом Минэкономразвития  России от  26.10.2020  г.
№707 «Об утверждении критериев аккредитации и перечня
документов, подтверждающих соответствие заявителя, ак-
кредитованного лица критериям аккредитации» утвержде-
ны новые критерии аккредитации, устанавливающие сово-
купность требований, которым должны удовлетворять за-
явитель, аккредитованное в национальной системе аккреди-
тации лицо для осуществления деятельности в области ак-
кредитации с 01.01.2021 г.

Из основных изменений, по сравнению с действующей ре-
дакцией критериев аккредитации, в новых Критериях мож-
но отметить следующие.

Новые критерии аккредитации предусматривают диффе-
ренцированный подход в части требований, предъявляемых
к  органам по  оценке соответствия в  сферах обязательной
и добровольной оценки соответствия: сфера добровольной
оценки соответствия — прямое применение положений на-
циональных стандартов, принятых на  основе документов
международных организаций в области аккредитации; сфе-
ра обязательной оценки соответствия  — прямое примене-
ние положений национальных стандартов, а также дополни-
тельные требования по сферам деятельности (в зависимости



 
 
 

от  степени риска причинения вреда ввиду ненадлежащего
выполнения работ по оценке соответствия).

Установлены критерии в отношении нового типа аккре-
дитованного лица — органов по валидации и верификации
парниковых газов. В части требований, предъявляемых к ор-
ганам по сертификации, новые критерии предусматривают
разграничение по  видам таких органов: продукции, услуг;
систем менеджмента; проводящих сертификацию персона-
ла.

Приказом Минэкономразвития  России №707, также,
предусмотрены дополнительные требования к  органам
по  сертификации, выполняющим работы по  доброволь-
ному подтверждению соответствия в  области сертифика-
ции производства органической продукции. Предусмотрена
возможность для лаборатории, осуществляющей биологи-
ческие, микробиологические, иммунологические, химиче-
ские, иммуногематологические, гематологические, биофи-
зические, цитологические, гистопатологические, генетиче-
ские или другие исследования материалов из организма че-
ловека в  целях получения информации для диагностики,
предупреждения и лечения болезни или оценки состояния
здоровья человека, вместо ГОСТ ISO/IEC 17025—2019 со-
ответствовать требованиям, установленным положениями
ГОСТ Р ИСО 15189—2015  «Лаборатории медицинские.
Частные требования к качеству и компетентности».

Предусмотрено смягчение требований к опыту работы ра-



 
 
 

ботников испытательной лаборатории (центра) путем диф-
ференцированного подхода в сферах обязательной и добро-
вольной оценки соответствия: для лабораторий, выполняю-
щих работы по  исследованиям (испытаниям) и  измерени-
ям в области обязательного подтверждения (оценки) соот-
ветствия,  — не  менее двух лет; для лабораторий, выпол-
няющих работы по исследованиям (испытаниям) и измере-
ниям, в отношении которых законодательством Российской
Федерации установлены требования о наличии аккредита-
ции в национальной системе аккредитации, — не менее од-
ного года.

Скорректированы требования для юридических лиц и ин-
дивидуальных предпринимателей, выполняющих работы
и (или) оказывающих услуги по обеспечению единства изме-
рений:

– критерии аккредитации юридических лиц и индивиду-
альных предпринимателей, выполняющих работы и  (или)
оказывающих услуги по  обеспечению единства измерений
в сфере государственного регулирования, включают общие
и дополнительные критерии аккредитации (как и в действу-
ющей редакции критериев аккредитации);

– юридические лица и индивидуальные предпринимате-
ли, выполняющие работы и (или) оказывающих услуги по ка-
либровке средств измерений, должны соответствовать тре-
бованиям ГОСТ ISO/IEC 17025—2019 «Общие требования
к компетентности испытательных и калибровочных лабора-



 
 
 

торий».
Перечень документов в области стандартизации для вы-

полнения заявителями, аккредитованными лицами в целях
обеспечения ими соответствия критериям аккредитации,
расширен и предусматривает в том числе документы меж-
дународных организаций, имеющие официальный перевод
в ФГУП «Стандартинформ».

Необходимо отметить, что в  соответствии с  пунктами
2 и 3 приказа Минэкономразвития России №707:

– в отношении лиц, аккредитованных на дату вступления
в силу приказа Минэкономразвития России №707, и заяви-
телей до 1 июля 2021 г. соответствие требованиям критериев
аккредитации в части опыта работы по подтверждению со-
ответствия в области аккредитации, указанной в заявлении
об аккредитации или в реестре аккредитованных лиц, в ак-
кредитованных в национальной системе аккредитации орга-
нах по сертификации продукции, подтверждается наличием
у работников, участвующих в выполнении работ по подтвер-
ждению соответствия, опыта работы по подтверждению со-
ответствия в области аккредитации, указанной в заявлении
об аккредитации или в реестре аккредитованных лиц, не ме-
нее трех лет;

– положения новых критериев аккредитации в части уста-
новления требований о  наличии по  месту (местам) осу-
ществления деятельности в  области аккредитации, в  том
числе по  месту осуществления временных работ, на  пра-



 
 
 

ве собственности или на ином законном основании, преду-
сматривающем право владения и пользования, помещений,
испытательного оборудования, средств измерений, эталонов
единиц величин, приобретенных на  срок не  менее одного
года, не применяются в отношении лиц, аккредитованных
на дату вступления в силу приказа Минэкономразвития Рос-
сии №707. Указанное положение распространяется на испы-
тательные лаборатории (центры), органы инспекции, а также
на юридических лиц и индивидуальных предпринимателей,
выполняющих работы и (или) оказывающих услуги по обес-
печению единства измерений в сфере государственного ре-
гулирования.

Необходимо отметить, что приказом Минэкономразви-
тия России №707 предусмотрено поэтапное вступление в си-
лу положений критериев аккредитации (пункт 4  приказа
Минэкономразвития  России №707). Оценка соответствия
заявителя, аккредитованного лица критериям аккредитации
в рамках оказания государственных услуг и осуществления
федерального государственного контроля с 1 января 2021 г.
будет осуществляться в соответствии с приказом Минэконо-
мразвития России №707.

 
1.4.3. Особенности проведения
оценки состояния измерений

 
Испытательным лабораториям, заинтересованным в под-



 
 
 

тверждении соответствия условий проведения измерений
предъявляемым метрологическим требованиям, следует
сформировать комплект документов для оказания услуг
по оценке состояния измерений в согласно МИ 2427—2016.

Оценка состояния измерений осуществляется для  офи-
циального подтверждения наличия в лаборатории условий,
необходимых для выполнения измерений и проведения ис-
следований (испытаний), а  также, для подтверждения воз-
можности осуществления производственного контроля вы-
пускаемой продукции, входного контроля сырья и материа-
лов.

В соответствии с МИ 2427—2016 оценку состояния изме-
рений проводят Государственные научные метрологические
институты и  Государственные региональные центры стан-
дартизации, метрологии и испытаний (ЦСМ), аккредитован-
ные в области обеспечения единства измерений на проведе-
ние работ по метрологической экспертизе.

Для проведения оценки состояния измерений лабора-
тории необходимо подготовить материалы в  виде запол-
ненных форм (Паспорт метрологического обеспечения)
в  соответствии с  рекомендациями МИ 2427—2016. Пас-
порт содержит основные сведения о  лаборатории, в  МИ
2427—2016 приведена рекомендуемая форма паспорта.

Для проведения работ по  оценке состояния измерений
разрабатывается Программа оценки состояния измере-
ний.



 
 
 

Работы по  оценке состояния измерений в  лаборатории
проводятся в три этапа:

– рассмотрение и анализ предоставленных материалов ла-
боратории (Паспорт);

– обследование лаборатории с выездом на место (провер-
ка состояния измерений в лаборатории и соблюдения усло-
вий эксплуатации) с оформлением акта обследования;

– оформление результатов работы.
При проведении оценки состояния измерений в лабора-

тории проверяют:
1. Наличие:
– положения о лаборатории, определяющего ее функции,

права, обязанности, ответственность, взаимодействие с дру-
гими подразделениями организации и другими организаци-
ями;

–  Руководства по  качеству, соответствующего ГОСТ
ИСО/МЭК 17025—2019;

–  актуализированного и  зарегистрированного в  лабора-
тории фонда НД, необходимого для функционирования ла-
боратории, в том числе руководства по отбору и хранению
образцов для испытаний (измерений) проб, регламентирую-
щих процедуры получения представительных проб и неиз-
менность их состава и свойств;

– планов (графиков) отмены или пересмотра документов
на методики ведения испытаний (далее – МВИ), неудовле-
творяющих требованиям ГОСТ 8.563, и проведения аттеста-



 
 
 

ции (при необходимости);
– необходимых СИ и СО всех категорий, обеспечивающих

проведение измерений;
– испытательного и вспомогательного оборудования, ре-

активов и материалов необходимого качества;
– утвержденных в установленном порядке должностных

инструкций.
2. Соответствие фактического состояния дел в лаборато-

рии представленным материалам, в том числе:
– соответствие применяемых НД на МВИ и методы испы-

таний номенклатуре и диапазону показателей по НД, уста-
навливающим требования к  параметрам контролируемых
объектов, а  также соответствие НД на  МВИ требованиям
ГОСТ 8.563;

– соответствие процедуры выполнения измерений (в том
числе контроля точности результатов измерений) требова-
ниям НД на МВИ и методы испытаний;

– соответствие СИ и ИО требованиям НД на МВИ и мето-
ды испытаний и требованиям к их метрологическому обес-
печению, в том числе обеспеченность поверкой (калибров-
кой);

– соответствие применяемых стандартных образцов тре-
бованиям ГОСТ 8.315 и НД на МВИ и методы испытаний;

–  соответствие методик приготовления аттестованных
смесей требованиям МИ 2334—2002;

– наличие процедуры проверки пригодности реактивов,



 
 
 

выпускаемых без указания гарантийного срока хранения
или после его окончания, для выполнения измерений с за-
данной точностью и т.п.;

–  соответствие лаборатории другим требованиям, уста-
новленным в ГОСТ ИСО/МЭК 17025—2019, НД федераль-
ных органов исполнительной власти и НД предприятий (при
их наличии);

– наличие персонала, выполняющего измерения, в отно-
шении его компетентности (если это предусмотрено уста-
новленными требованиями к  выполняемым измерениям)
и наличие их должностных инструкций;

–  лабораторные помещения, необходимые для прове-
дения измерений (испытаний), имеющие документальное
подтверждение соответствия их требованиям безопасности,
в том числе безопасных условий труда в заявленной области
деятельности.

По результатам работы комиссии составляется «Акт» и,
если в нем констатируется наличие условий для выполнения
измерений в закрепленной за лабораторией области деятель-
ности, оформляется «Заключение об оценке состояния из-
мерений в лаборатории» с приложением перечня объектов
и контролируемых в них показателей.

В МИ 2427—2016 уточнены основания, по которым при-
нимается решение об отсутствии условий для выполнения
измерений.

При положительных результатах проведенной экспертизы



 
 
 

лаборатории выдается «Заключение об оценке состояния
измерений в лаборатории» с Приложением, в котором со-
держится перечень объектов и контролируемых в них пока-
зателей (вместо Свидетельства о состоянии измерений в ла-
боратории).

Материалы оценки состояния измерений могут предъяв-
ляться и учитываться при:

– проведении государственного метрологического надзо-
ра;

– проведении метрологического надзора, осуществляемо-
го метрологическими службами федеральных органов ис-
полнительной власти, юридических лиц;

– формирования конкурсной документации для участия
в тендерах и конкурсах на заключение контрактов, как эле-
мент конкурсной способности и обеспечения доверия потре-
бителей;

– декларировании соответствия продукции на основе соб-
ственных доказательств;

– обеспечении гарантии контроля за стабильностью про-
изводственных технологических процессов (сертификация,
декларирование);

– сертификации производства или сертификации Систем
качества;

–  производственном контроле, в  том числе произ-
водственном экологическом мониторинге на  предприятии
и внутреннем контроле качества продукции и сырья;



 
 
 

– представлении результатов контроля экологических по-
казателей (в частности, анализа сточных вод и промышлен-
ных выбросов в Центрах лабораторного анализа и техниче-
ских измерений (для санитарно-промышленных лаборато-
рий).

Одной из особенностей Российского законодательства яв-
ляется то, что часть средств измерения поверяется не по ГО-
СТам, а  по  методикам поверки, разработанным пред-
приятием-изготовителем , и утвержденным в установлен-
ном порядке. Данные методики обычно входят в комплект
СИ и поставляются вместе с ним. Согласно Приказа Мин-
промторга России от 02.07.2015 г. №1815 «Об утверждении
Порядка проведения поверки средств измерений, требова-
ний к знаку поверки и содержанию свидетельства поверки»)
п.10 «Все средства измерений должны предоставляться в по-
верку с техническим описанием и методикой поверки (если
это указанно в описании типа)». Если у испытательной ла-
боратории нет в наличии методики поверки, то необходимо
обратиться на завод-изготовитель с просьбой доукомплекто-
вать прибор.



 
 
 

 
1.5. Автоматизация управления
в испытательной лаборатории

 
Лаборатории, работающие в  соответствии с  требова-

ниями ГОСТ  ISO/IEC  17025—2019  «Общие требования
к компетентности испытательных и калибровочных лабора-
торий», должны вести весьма обширную документацию, от-
слеживая при этом множество моментов, требующих вме-
шательства. Необходимо учитывать, хранить и архивировать
множество документов (ГОСТов, МИ, методик выполнения
измерений и т.д.), учитывать реактивы, стандартные образ-
цы, средства измерений и  вспомогательное оборудование,
контролировать сроки поверки средств измерений и  обу-
чения сотрудников, готовить протоколы исследований. Для
этого приходится вести множество журналов, тратить массу
времени – особенно руководству лаборатории.

Решение этих задач значительно облегчается при исполь-
зовании компьютерных программ, например, компьютерной
программы для ведения лабораторного делопроизводства
DControl (Document Control).В настоящее время выпускает-
ся четвёртая версия программы.

DControl 4 позволяет:
– учитывать и хранить в компьютере документы (включая

методики выполнения измерений), изменения и дополнения
в них, архивные копии;



 
 
 

–  вести перечни определяемых показателей и  объектов
исследований («область аккредитации»);

– вести списки заказчиков и субподрядчиков;
– отслеживать количество, сроки годности реактивов, ма-

териалов и стандартных образцов;
–  учитывать и  контролировать состояние оборудования

(средств измерений, испытательного и  вспомогательного
оборудования);

– регистрировать претензии и предпринятые корректиру-
ющие действия;

– вести списки сотрудников и отслеживать сроки повыше-
ния их квалификации («отдел кадров»);

– планировать и отслеживать результаты внутренних про-
верок, предупреждающих действий;

–  создавать и  оформлять протоколы исследований (для
полной компьютеризации учёта образцов и создания прото-
колов используйте SControl);

–  печатать содержащиеся в  программе сведения в  фор-
ме, удобной для использования как самой лабораторией, так
и органами по аккредитации, в том числе по формам Росак-
кредитации;

В последних версиях:
– добавлены блоки «Организация», «Поставщики», «По-

мещения» и «Контроль качества воды»;
– сделан быстрый поиск реактивов, документов и т.д.;
– добавлена возможность прикрепления документов (на-



 
 
 

пример, сканов трудовых книжек или договоров) везде, где
необходимо, в том числе с доступом к встроенной библио-
теке документов;

– добавлена входная регистрация документов;
– сделана печать этикеток (наклеек) на журналы и доку-

менты;
– в блок «Область деятельности лаборатории» добавлена

возможность ведения списков в соответствии с требования-
ми Росаккредитации;

– возможен гибкий экспорт данных в QControl;
– внесены другие изменения с учетом опыта ее использо-

вания в лабораториях разного профиля;
– и многое другое.
Программа DControl работает в  операционной сре-

де Windows  7  SP1  и  более высоких версий на  базе
СУБД Firebird 2.5 Win32. Она может работать как на одном
компьютере, так и в сети. Программа имеет простой и удоб-
ный интерфейс, и работать с ней могут даже неподготовлен-
ные сотрудники. Помогает в  этом и  большой раздел «По-
мощь», в котором просто и в то же время подробно описа-
но, как работать с программой. Фактически, следуя за раз-
делами программы, лаборатория легко реализует требова-
ния приказов Минэкономразвития и ГОСТ ISO/IEC 17025
—2019, без бумажной «канители», отказавшись при этом
от ведения множества журналов.

Программа DControl удовлетворяет всем требованиям,



 
 
 

которые предъявляются к ведению лабораторной докумен-
тации со  стороны органов по  аккредитации лабораторий.
Она рекомендована к  использованию Ассоциацией анали-
тических центров «Аналитика», членом ILAC (International
Laboratory Accreditation Co-operation).

Программа DControl зарегистрирована в  Реестре про-
грамм для ЭВМ, свидетельство №2006610805.



 
 
 

 
2. Организация деятельности

по управлению документацией
испытательной лаборатории

 
 

2.1. Виды документации лаборатории
 

В  стандарте  ISO 9000:2015  применяется термин  – «до-
кументированная информация» . Она может быть пред-
ставлена на  различных носителях и  в  разных видах: бу-
мажные документы, компьютерные файлы, программы, гра-
фики, схемы, видеозаписи и пр. В лабораторной практике,
по  отношению к  этим элементам, чаще применяется тер-
мин – «документация лаборатории».

Номенклатура дел лаборатории – это документ, ко-
торый определяет состав документации, ее структу-
ру, подразделения и должностных лиц, ответственных
за  ведение каждого конкретного документа, а  также
сроки хранения документации. Таким образом, номен-
клатура дел связывает уровни иерархии и виды докумен-
тации.

Номенклатура составляется на основе нормативного до-
кумента —

«Перечень типовых управленческих архивных докумен-



 
 
 

тов, образующихся в процессе деятельности государствен-
ных органов, органов местного самоуправления и  органи-
заций, с  указанием сроков хранения»утвержден приказом
№558 от 25 августа 2010 г. Министерства культуры РФ. Но-
менклатура содержит весь перечень документации испыта-
тельной лаборатории. Применение номенклатуры дел помо-
гает выполнить требования критериев аккредитации лабора-
тории (критерий 23.7) в Российской национальной системе
аккредитации «Росаккредитация».

Испытательная лаборатория должна иметь следующие ви-
ды документов:

1. Организационные документы:
– учредительные документы организации (предприятия);
– паспорт испытательной лаборатории;
2. Организационно-методические документы:
– Руководство по качеству;
– регистрационные документы на СИ;
–  эксплуатационные документы на  СИ, которые входят

в комплект поставки СИ (паспорт, руководство по эксплуа-
тации, документы по техническому обслуживанию, ремонту
и т.д.);

–  документы, подтверждающие компетентность постав-
щиков СИ и организаций, оказывающих услуги испытатель-
ной лаборатории;

– графики поверки и технического обслуживания СИ;
– свидетельства о метрологической поверке (калибровке,



 
 
 

аттестации).
3. Нормативные технические и методические документы

на испытания объектов в соответствии с областью аккреди-
тации испытательной лаборатории:

– нормативные технические документы, регламентирую-
щие технические требования к объектам испытаний и уста-
навливающие показатели качества (состояния) этих объек-
тов, а также конкретные виды (методы) испытаний этих объ-
ектов;

–  международные и  национальные стандарты и  методи-
ческие документы, в которых определены виды испытаний
объектов, закрепленных за  лабораторией, установлены ос-
новные параметры испытаний, даны схемы и общие требо-
вания к проведению испытаний;

– программы и методики испытаний и иные документы,
регламентирующие порядок проведения (технологию) испы-
таний, отбора проб конкретных объектов конкретными ви-
дами испытаний.

4. Документация по персоналу лаборатории:
– должностные инструкции;
– материалы по аттестации сотрудников лаборатории.
5. Документация по архиву:
– инструкции по порядку ведения архива;
– журнал регистрации архивных документов.
6. Документация об оборудовании:
– сведения о ремонтах, поверках действующих СИ;



 
 
 

– сведения о новых СИ заносятся в регистрационные до-
кументы по мере поступления.

7. Документация СМК в  соответствия с  требованиями
ГОСТ ISO/IEC 17025—2019 (табл. 2.1)



 
 
 



 
 
 



 
 
 



 
 
 



 
 
 



 
 
 



 
 
 

 
2.2. Управление

документацией и записями
испытательной лаборатории

 
Испытательная лаборатория должна управлять докумен-

тами (внутренними и внешними), относящимися к выполне-
нию требований ГОСТ ISO/IEC 17025—2019.

Испытательная лаборатория должна разработать и  под-
держивать процедуры управления документацией, преду-
сматривающие:

– соблюдение порядка утверждения и выпуска докумен-
тов;

– соблюдение порядка составления, учета и хранения до-
кументов испытательной лаборатории;

–  соблюдение порядка учета, ведения и хранения доку-
ментов системы менеджмента качества;

– описание системы информационного обеспечения;
– ведение перечня имеющейся нормативной технической

и методической документации;
–  проверку полноты требований документов уполномо-

ченным на это сотрудником;
– анализ и актуализацию (внесение изменений) по мере

необходимости и повторное утверждение документов;
– обеспечение персонала соответствующими копиями до-



 
 
 

кументов на рабочих местах;
– обеспечение сохранения документов чёткими и легко

идентифицируемыми, в том числе, при пересмотре докумен-
тов;

– обеспечение регистрации внешних документов;
–  предотвращение непреднамеренного использования

устаревших документов и  применение соответствующей
идентификации таких документов, оставленных для ка-
ких-либо целей.

Лаборатория должна обеспечить выполнение следующих
требований:

–  документы должны быть проверены на  пригодность
уполномоченным персоналом до их издания;

–  документы должны периодически анализироваться и,
при необходимости, пересматриваться;

– должны идентифицироваться изменения и статус теку-
щей редакции документа;

–  актуальные версии применяемых документов должны
быть доступны на всех рабочих местах;

– документы должны быть уникальным образом иденти-
фицированы;

– не должно допускаться непреднамеренное использова-
ние устаревших документов.

В испытательной лаборатории должны быть разработаны
и внедрены процедуры идентификации, сбора, индексиро-
вания, систематизации, доступа, ведения, хранения и изъя-



 
 
 

тия записей по СМК и техническим вопросам, должны быть
установлены сроки хранения записей и обеспечено их без-
опасное и конфиденциальное хранение.

Лаборатория должна вести и сохранять разборчивые за-
писи. Лаборатория должна осуществлять управление, необ-
ходимое для идентификации, хранения, защиты, резервного
копирования, архивирования, поиска, срока хранения и уни-
чтожения своих записей. Лаборатория должна сохранять за-
писи в течение периода, установленного договорными обяза-
тельствами. Доступ к данным записям должен соответство-
вать обязательствам в области конфиденциальности и запи-
си должны быть легкодоступными.

Записи должны быть изложены четким, понятным язы-
ком. Для записей на электронных носителях должны быть
разработаны процедуры их защиты, в том числе от несанк-
ционированного внесения в них изменений, и восстановле-
ния.

Технические записи должны содержать сумму сведений
и  информации, отражающей результаты проведения всех
этапов испытаний. Записи должны содержать информацию,
достаточную для воспроизведения испытаний, максималь-
но приближенных к  первоначально проведенным испыта-
ниям, и  при необходимости оценки факторов, влияющих
на погрешность испытаний. В записях должны быть сведе-
ния о персонале, производящем отбор образцов (проб), про-
водившем каждый этап испытаний, осуществлявшем кон-



 
 
 

троль результатов испытаний.
При ошибках в записях они исправляются путем зачер-

кивания ошибочных и нанесения правильных значений, что
заверяется подписью лица, внесшего изменения.

Записи должны храниться в испытательной лаборатории
в течение срока, установленного системой менеджмента ка-
чества.



 
 
 

 
2.3. Содержание

основной документации
испытательной лаборатории

 
 

2.3.1. Документация на оборудование
 

Документация на оборудование должна содержать:
– сведения о ремонтах, поверках действующих средств ис-

пытаний вносятся в регистрационные документы сразу же
после сдачи средств испытаний в ремонт или поверку;

– сведения о новых средствах испытаний заносятся в ре-
гистрационные документы по мере поступления.

Номенклатура оборудования определяется действующей
нормативной и методической документацией на испытания,
распространяющейся на  объекты испытаний и  (или) виды
испытаний.

Каждая единица оборудования, средств измерений, кото-
рые имеются в лаборатории, включая и объекты испытаний
(образцы для испытаний), средств контроля, должны быть
идентифицированы и зарегистрированы в испытательной ла-
боратории. Сведения об  оборудовании и  других техниче-
ских средствах должны быть внесены в паспорт лаборатории
и (или) в регистрационный документ (учетный лист, карточ-



 
 
 

ку).
Сведения об оборудовании, средствах измерения других

организаций и физических лиц, применяемых в лаборато-
рии (арендуемых средствах), должны быть внесены в  пас-
порт (формуляр) лаборатории, в том числе должен быть ука-
зан срок, в  течение которого испытательная лаборатория
имеет право использовать не принадлежащее ей техническое
средство (заключен договор с владельцем оборудования или
средства измерения).

Испытательная лаборатория должна иметь документиро-
ванные процедуры технического обслуживания и проверки
технического состояния используемых средств испытаний,
включая источники автономного питания, а также, график
поверки средств измерений и  график аттестации испыта-
тельного оборудования.

Оборудование испытательной лаборатории должно быть
однозначно идентифицировано, т.е. отнесено к  средствам
измерений, испытательному оборудованию.

Каждая единица оборудования для испытания или изме-
рения должна быть зарегистрирована в Журнале регистра-
ции средств измерений и оборудования или иметь регистра-
ционную карточку, содержащую следующие сведения:

– наименование оборудования;
– наименование изготовителя (фирмы), тип (марка), за-

водской и инвентарный номер;
– даты получения и ввода в эксплуатацию;



 
 
 

– месторасположение в настоящее время – в случае необ-
ходимости;

–  состояние на  момент получения (новое, изношенное,
с продленным сроком действия и т.п.);

– данные о поверках или метрологической аттестации;
– данные о ремонте и обслуживании;
– описание всех повреждений или отказов, переделок или

ремонта.
Средства измерений, до ввода в эксплуатацию, подлежат

первичной поверке, а в процессе эксплуатации – периодиче-
ской поверке.

Средства измерений поверяются региональными Центра-
ми стандартизации и метрологии (далее – ЦСМ). Поверка
проводится в соответствии с графиком периодической по-
верки. Свидетельства о поверке должны храниться в испы-
тательной лаборатории.

Испытательное оборудование должно быть аттестовано
в  соответствии с  ГОСТ 8.568—2017. Каждая единица ис-
пытательного оборудования должна иметь: аттестат (оформ-
ленный при первичной аттестации), протокол первичной ат-
тестации, протоколы периодических аттестаций, методику
периодической аттестации (или типовую методику аттеста-
ции).

Оборудование для отбора образцов, если имеет норми-
рованные метрологические характеристики (например, нор-
мированный объем и погрешность), поверяется в  соответ-



 
 
 

ствии с методикой поверки. Если оборудование для отбора
образцов специально изготовлено для этих целей, имеет тех-
ническую документацию, то в этих случаях осуществляться
проверка соответствия технических характеристик в  соот-
ветствии с требованиями технической документации. Каж-
дая единица оборудования должна иметь специальную бир-
ку, содержащую текущие сведения: идентификационный но-
мер, даты проведенной и последующей поверок или аттеста-
ций.

 
2.3.2. Документация на реактивы

 
Все приобретаемые реактивы должны сопровождаться

паспортом качества, в котором указывается предприятие-из-
готовитель, наименование и формула продукта, его квали-
фикация, дата изготовления, показатели качества и, при
необходимости, особые условия хранения, срок годности.
Растворы реактивов готовятся в соответствии с требовани-
ями нормативной документации, записи должны заносить-
ся в Журнал приготовления реактивов. Растворы реактивов
должны иметь этикетки с указанием сведений о наименова-
нии вещества, концентрации, даты приготовления и оконча-
ния срока годности.

В  испытательной лаборатории ведется постоянный учет
расходования реактивов, а также отслеживаться окончание
их гарантийного срока годности. Данные заносятся в Жур-



 
 
 

нал учета и расходования реактивов.
Каждый государственный стандартный образец (далее –

ГСО) должен быть снабжен паспортом качества, в котором
указываются:

– наименование ГСО;
– назначение;
– предприятие-изготовитель;
– метрологические характеристики;
– порядок применения (инструкция по применению);
– свидетельство о приемке;
– условия транспортирования и хранения;
– гарантийный срок хранения.

 
2.3.3. Документация на образцы

 
Отбор образцов (определение мест, зон контроля) следу-

ет производить в  соответствии с  требованиями норматив-
ных технических и методических документов на испытания.
В лаборатории должны быть план и процедуры отбора образ-
цов. Записи по отбору образцов должны включать иденти-
фикацию персонала, проводящего отбор образцов, условия
окружающей среды, указание мест отбора и количества ото-
бранных образцов. Если документами не установлены план
и процедура отбора образцов, то они согласовываются с за-
казчиком и документируются.

Персонал, проводящий отбор образцов, составляют акты



 
 
 

отбора, в которых отражены:
– наименование и адрес предприятия-изготовителя;
– наименование и адрес поставщика;
– наименование продукции;
– единица измерения;
– размер партии;
– результат наружного осмотра партии;
– дата производства представленного образца, номер пар-

тии;
– количество образцов и объем выборки;
– цель отбора;
– место и дата отбора образцов.
Каждому образцу присваивается регистрационный но-

мер.
Данные по всем образцам заносятся в регистрационный

журнал с указанием:
– номера образца;
– наименования продукции;
– наименование предприятия-изготовителя;
– цели отбора образца;
– даты отбора образца;
– даты поступления образца в испытательную лаборато-

рию;
– нормативную документацию на продукцию;
– места хранения продукции;
– номера партии, объема выборки;



 
 
 

– даты изготовления продукции;
– даты начала и окончания испытаний;
– нормативную документацию на методы испытаний;
– подписи лица, принявшего образец.
Каждый образец, поступивший на  испытания, должен

маркироваться соответствующей этикеткой с указанием ре-
гистрационного номера, которая сохраняется до окончания
испытаний и списания образца.

В  рабочих журналах должно сохраняться соответствие
маркировки рабочего образца маркировке, присвоенной об-
разцу при регистрации (регистрационному номеру).

Вся информация, данные о каждом испытании и расчеты
заносятся в Журнал расчетов в произвольной форме.

Все полученные результаты испытаний заносятся в Жур-
нал учета результатов испытаний отдельно по каждому виду
испытаний.

Протоколы (заключения) о  результатах испытаний
должны содержать следующую информацию:

–  наименование и  адрес испытательной лаборатории
(с указанием места проведения испытаний, если они прове-
дены вне лаборатории);

– идентификацию протокола испытаний с проставлением
номеров на каждой странице протокола и указанием общего
числа страниц;

– наименование и адрес заказчика;
– идентификацию используемого метода испытаний;



 
 
 

– описание и идентификацию объекта испытаний;
– дату проведения испытаний (при необходимости указы-

вается дата отбора проб или получения объекта испытаний);
– ссылку на план и методы отбора проб (если это влияет

на погрешность испытаний);
– результаты испытаний;
– имя, должность и подпись лиц, проводивших испытания

и утвердивших протокол испытаний.
Дополнительно протокол испытаний может содержать:
– отклонения, дополнения или исключения, относящиеся

к методу испытаний или условиям окружающей среды;
– указание о соответствии/несоответствии объекта испы-

таний установленным требованиям;
– погрешность измерений;
– дополнительные сведения (выполнение условий догово-

ра, рекомендации по использованию результатов и улучше-
нию объекта испытаний).

Форма протокола испытаний, устанавливается методиче-
скими документами на проведение испытаний. В протоколах
отражаются все отступления от  требований методических
документов на проведение испытаний и отбор проб (в том
числе, и произведенные по инициативе заказчика). При от-
сутствии требований к оформлению результатов испытаний
в методических документах форма их представления согла-
совывается с  заказчиком. Кроме того, ведутся лаборатор-
ные журналы, предназначенные для учета состояния каче-



 
 
 

ства каждой партии продукции с момента ее поступления
на хранение и до выпуска. Журналы являются документами
строгой отчетности.

 
2.3.4. Журналы

 
В испытательной лаборатории пищевой продукции реко-

мендуется ведение следующих журналов:
– журнал учета результатов испытаний;
– журнал органолептических испытаний;
– лабораторные журналы по каждой партии продукции;
– журнал регистрации образцов;
– журнал внутрилабораторного контроля;
– журнал движения нормативной документации;
–  журнал контроля температурно-влажностного режима

помещений испытательной лаборатории;
– журнал учета и расходования реактивов;
– журнал приготовления растворов реактивов и стандарт-

ных образцов;
– журнал по технике безопасности;
– журнал радиационного контроля в помещении испыта-

тельной лаборатории (при наличии источника радиоактив-
ного излучения);

– журнал учёта прекурсоров.
Все журналы должны быть пронумерованы, прошнурова-

ны, зарегистрированы и опечатаны печатью комбината. Жур-



 
 
 

налы хранятся в испытательной лаборатории в недоступных
для посторонних лиц местах. Срок хранения документации
устанавливается на основании Перечня документов со сро-
ками хранения. По окончании срока хранения устаревшие
документы подлежат уничтожению с составлением акта.

В испытательной лаборатории ежедневно проводится ре-
гистрация условий окружающей среды (температуры и влаж-
ности). Результаты контроля заносятся в Журнал контроля
температурно-влажностного режима лаборатории.

 
2.3.5. Инструкции

 
В  испытательной лаборатории пользуются несколькими

видами инструкций:
– должностные инструкции;
– инструкции СМК;
– инструкции по безопасному обращению с оборудовани-

ем.
Должностная инструкция – документ, регламентирую-

щий права и  обязанности сотрудника лаборатории. Доку-
мент разрабатывается руководителем лаборатории с учетом
ее целей и  задач, определенных в  Положении о  лаборато-
рии, и утверждается руководителем организации. Должност-
ные инструкции разрабатывают в  соответствии с  положе-
нием о подразделении. Комплект должностных инструкций
охватывает все функции лаборатории и равномерно распре-



 
 
 

деляет нагрузку между работниками с учетом уровня их ква-
лификации. Каждая должностная инструкция содержит од-
нозначное определение того, чем данная работа отличает-
ся от всех иных работ. Должностная инструкция разрабаты-
вается на основе профессионального стандарта. Первый эк-
земпляр должностной инструкции хранится в  отделе кад-
ров предприятия, второй – у сотрудника, который обязатель-
но должен быть ознакомлен с содержанием инструкции под
подпись в листе ознакомления.

Инструкции системы менеджмента качества  в испыта-
тельной лаборатории касаются организации проведения ис-
пытаний и  связанных с  ними процессов. Это инструкции
о порядке работы в лаборатории, об организации делопро-
изводства в лаборатории, о порядке обращения с образца-
ми, об организации внутрилабораторного контроля и др. Ин-
струкции системы менеджмента качества разрабатываются
и применяются в двух случаях: в крупных лабораториях, ко-
гда в руководстве по качеству приводятся ссылки на соот-
ветствующие инструкции, и при отсутствии в лаборатории
руководства по качеству.

Инструкции по безопасному обращению с оборудованием
составляются специалистом, ответственным за метрологиче-
ское обеспечение испытаний и представляют собой краткую
выдержку из паспорта на оборудование. В такой инструкции,
находящейся непосредственно у оборудования, в свободном
доступе, описывается порядок проведения испытаний и по-



 
 
 

следовательность измерений с учетом правил охраны труда.
Инструкция утверждается руководителем лаборатории.



 
 
 

 
3. Управление персоналом

испытательной лаборатории
 
 

3.1. Применение профессиональных
стандартов для разработки
должностных инструкций

 
Требования к персоналу лаборатории должны быть пред-

ставлены в должностных инструкциях. В этом документе со-
держатся требования к образованию, опыту, уровню знаний,
а также состав задач, ответственность и права каждой долж-
ности.

Функции должностных и инструкций:
– определение требований к квалификации, к конкретной

должности. В числе этих требований может быть образова-
ние, необходимость в специальной подготовке, опыт работы
на той же должности;

– установление обязанностей. В числе обязанностей мо-
жет быть перечень исполняемых работ, объем работы, сте-
пень ответственности сотрудника.

Должностная инструкция содержит следующие разделы:
1. Общие положения. В данном разделе определена кате-



 
 
 

гория должности, порядок назначения и увольнения с долж-
ности, квалификационные требования, предъявляемые к со-
труднику лаборатории, подчиненность, необходимые знания
и умения, условия замещения должности, нормативные до-
кументы, регламентирующие работу, критерии оценки дея-
тельности, связи по должности.

2. Должностные обязанности. В этом разделе представле-
ны обязанности, выполнение которых дает возможность ре-
шать поставленные задачи.

3. Права. Данный раздел определяет права, которыми на-
деляется сотрудник испытательной лаборатории для успеш-
ного решения поставленных перед ним задач.

4. Ответственность. В этом разделе указана ответствен-
ность сотрудник испытательной лаборатории в случае нару-
шения своих обязанностей.

При разработке должностной инструкции большие про-
блемы возникают при формулировке необходимых знаний,
умений, описании трудовых функций и  действий. Помочь
в  этом должно использование профессиональных стандар-
тов.

Профессиональный стандарт  – многофункциональ-
ный нормативный документ, определяющий, в  рамках
конкретного вида экономической деятельности (обла-
сти профессиональной деятельности), требования к со-
держанию и  условиям труда, квалификации и  компе-
тенциям работников по различным квалификационным



 
 
 

уровням.
Профессиональный стандарт (далее  – профстандарт)

предназначен:
– для проведения оценки квалификации и сертификации

работников, а также выпускников учреждений профессио-
нального образования;

–  для формирования государственных образовательных
стандартов и программ всех уровней профессионального об-
разования, в том числе обучения персонала на предприяти-
ях, а также для разработки учебно-методических материа-
лов к этим программам;

–  для решения широкого круга задач в  области управ-
ления персоналом (разработки стандартов предприятия, си-
стем мотивации и стимулирования персонала, должностных
инструкций; тарификации должностей; отбора, подбора и ат-
тестации персонала, планирования карьеры);

–  для проведения процедур стандартизации и  унифи-
кации в рамках вида (видов) экономической деятельности
(установление и поддержание единых требований к содержа-
нию и качеству профессиональной деятельности, согласова-
ние наименований должностей, упорядочивание видов тру-
довой деятельности и пр.).

Основными пользователями профессиональных стандар-
тов являются:

– руководители и специалисты подразделений управления
персоналом организаций;



 
 
 

– специалисты в области сертификации персонала;
– специалисты, разрабатывающие государственные обра-

зовательные стандарты и профессиональные образователь-
ные программы;

– психологи и профконсультанты, оказывающие населе-
нию услуги в области профессионального самоопределения
и построения профессиональной карьеры.

Квалификация работника  – уровень умений, знаний,
профессиональных навыков и опыта работы работника.

Вид профессиональной деятельности  — методы, спо-
собы, приемы, характер воздействия на объект профессио-
нальной деятельности с целью его изменения, преобразова-
ния. Вид профессиональной деятельности

– это совокупность обобщенных трудовых функций, име-
ющих близкий характер, результаты и условия труда.

Обобщенная трудовая функция  — совокупность свя-
занных между собой трудовых функций, сложившаяся в ре-
зультате разделения труда в конкретном производственном
процессе.

Трудовая функция — система трудовых действий в рам-
ках обобщенной трудовой функции.

Трудовое действие  — процесс взаимодействия работ-
ника с предметом труда, при котором достигается опреде-
ленная задача Обобщённая трудовая функция складывается
из трудовых функций и трудовых действий, как из «кирпи-
чиков» (рис. 3.1).



 
 
 

Занимаясь определением обязанностей работника, рабо-
тодатель имеет право сформировать их с  опорой на  один
или на несколько профстандартов. Также, не возбраняется
распределение трудовых действий, предусмотренных одним
профстандартом между специалистами, занимающими раз-
личные должности или даже имеющими разные профессии
или специальности.  Профстандарт может быть ориентиром
для работодателя при определении наименования должно-
стей и специальностей, трудовых функций работников.

Рис. 3.1. Формирование структуры профессионального



 
 
 

стандарта

В профстандарте указаны требования к образованию спе-
циалиста, выполняющего определенную трудовую функцию:
необходимое основное и дополнительное образование. Всё
это может быть полезно и работодателю, и работнику. Ра-
ботодателю удобно подбирать сотрудников в  зависимости
от своих бизнес-процессов, ставить им задачи, планировать
развитие и обучение персонала, а работник может увидеть,
соответствует  ли он квалификационным требованиям, на-
сколько он востребован на рынке труда. Он понимает, мо-
жет  ли рассчитывать на  повышение по  службе, прибавку
к зарплате. С помощью профстандарта он может спланиро-
вать свою карьеру у одного работодателя или перейти к дру-
гому. Он понимает, чему еще нужно обучиться, чтобы быть
успешным.

Лаборатории могут встречаться практически в любой от-
расли, где проводятся какие-либо исследования, – от науч-
ных до  прикладных (анализ проб металла на  сталелитей-
ном производстве или анализ биологических образцов в ла-
бораториях больниц). По сути своей, лаборант – это назва-
ние целой категории должностей вспомогательного персона-
ла в различных отраслях. Соответственно, единого профес-
сионального стандарта для лаборантов пока тоже нет. По со-
стоянию на  17  апреля 2017  года это название должности
встречается, в качестве одного из квалификационных уров-



 
 
 

ней, в целом ряде профстандартов:
– работника по диагностике электрооборудования мето-

дами химанализа;
– специалиста по химанализу воды в системах водоснаб-

жения, теплоснабжения или водоотвода;
– специалиста по контролю качества нефти;
– специалиста по неразрушающему контролю;
– микробиолога.
Кроме того, существуют и  инженеры-лаборанты. Эта

должность предусмотрена профстандартами для специали-
стов в области производства оптоволокна, переработки неф-
ти и газа, производства наноструктурированных материалов.
Хотя должность лаборанта и встречается в разных профстан-
дартах, у всех этих документов есть и общие черты, т. к. все
профессиональные стандарты разрабатываются по единому
шаблону, утвержденному приказом Минтруда РФ в 2013 го-
ду. Согласно положениям этого нормативного акта, каждый
из  профстандартов, в  том числе описывающий требуемый
уровень квалификации для лаборанта и  исполняемые им
должностные функции, должен быть построен по следующей
схеме:

1. Общие положения. Здесь дается определение основной
профессиональной деятельности, осуществляемой в той об-
ласти деятельности, для которой введен профстандарт. Кро-
ме того, здесь же указывается кодировка по ОКЗ (классифи-
катору занятий) и ОКВЭД (классификатору видов деятель-



 
 
 

ности в экономике).
2. Функциональная карта. В  этом разделе описываются

обобщенные трудовые функции – те, которые включают в се-
бя ряд более узких, описывающих конкретные направле-
ния трудовой деятельности. Здесь же указываются кодиров-
ка и  уровень квалификации по  принятой для профессио-
нальных стандартов градации. Эти данные указываются как
для каждой обобщенной функции, так и  для каждой кон-
кретной, входящей в состав одной из обобщенных. К при-
меру, для лаборантов, занятых в  диагностике электрообо-
рудования с помощью методов химического анализа, обоб-
щенная функция «Подготовка и сопровождение диагности-
ческого процесса» имеет уровень квалификации 3, а  соб-
ственно проведение анализов требует уже 4 уровня.

3. Характеристика отдельных трудовых функций. Здесь
подробно описываются отдельные функции, входящие в со-
став обобщенных. Также в  этом разделе указываются воз-
можные наименования должностей в  штатном расписании
для работников, выполняющих эти функции («Лаборант хи-
мического анализа», «Лаборант входного контроля» и т. д.).
Для каждой из должностей указывается требуемый уровень
образования, при необходимости  – стаж работы, нужный
для занятия этой должности, а также данные ЕТКС (едино-
го тарифно-квалификационного справочника должностей).
Стоит отметить, что поскольку многие профстандарты ста-
ли с 1 июля 2016 года обязательными, то упоминание в них



 
 
 

ЕТКС и других аналогичных документов придает тем самым
этим справочникам должностей тоже обязательную силу.

4. Сведения об  организациях, принимавших участие
в  разработке профессионального стандарта. Над каждым
из профстандартов работал ряд учреждений, коммерческих
компаний и некоммерческих организаций, чьи специалисты
считаются лидирующими в конкретной области, – от поли-
технических университетов до таких корпораций, как ОАО
«Газпром».

Поскольку профессия лаборанта в  разных отраслях хо-
зяйства может встречаться в  разных профессиональных
стандартах (в том числе и тех, что еще не приняты), дать ис-
черпывающий перечень всех трудовых функций, возложен-
ных на этих работников, пока нельзя. Тем не менее, во всех
профстандартах есть ряд общих моментов, характерных для
любого лаборанта, вне зависимости от того, в какой области
он работает.

Общими для лаборантов функциями будут:
–  организационная подготовка к  процессу анализа. Как

правило, в это понятие включается подготовка документов,
составляемых в процессе анализа;

–  приготовление необходимых материалов, растворов,
смесей, комплектующих и оборудования;

– отбор образцов;
– проведение анализов и испытаний, входящих в профес-

сиональные обязанности лаборанта. Эта функция характер-



 
 
 

на не для всех областей. К примеру, при химическом анали-
зе воды в водопроводах, системах водоотведения или тепло-
снабжения этим должны заниматься уже химики-аналитики,
лаборанты же осуществляют лишь подготовительные рабо-
ты. То же самое касается работы лаборантов в микробиоло-
гии: непосредственно исследованиями занимаются специа-
листы-микробиологи, а лаборанты им ассистируют и готовят
оборудование вместе с расходными материалами.

В отношении уровня образования и опыта работы, необ-
ходимых для занятия должности лаборанта в  различных
сферах, разброс еще больше, чем в  отношении осуществ-
ляемых функций. Как правило, для того чтобы работать
лаборантом, достаточно среднего специального образова-
ния в соответствующей области, хотя некоторые професси-
ональные стандарты предусматривают и  повышенные тре-
бования. Так, профстандарт специалиста по контролю каче-
ства нефти и нефтепродуктов требует от лаборанта образо-
вания уровнем не ниже бакалавриата в области химических
технологий, либо дополнительной профессиональной пере-
подготовки в дополнение к высшему образованию по дру-
гой специальности. Правда, здесь профессия лаборанта тес-
но смыкается с профессией инженера-лаборанта. Не мень-
ший разброс можно наблюдать и в требованиях, касающих-
ся необходимого трудового стажа. В  большинстве случа-
ев он не требуется – достаточно соответствующего образо-
вания. Однако в ряде случаев для должностей лаборантов



 
 
 

с повышенными квалификационными разрядами требуется
не менее 1 года работы на должности более низкого разря-
да. Как видно, несмотря на  сходство описаний профессии
лаборанта в различных областях экономической деятельно-
сти, говорить о едином профстандарте для этого сотрудни-
ка не приходится. Слишком уж велика разница между мно-
гими из них – например, фельдшером-лаборантом в больни-
це и лаборантом-литейщиком, чьи должности никак не на-
зовешь взаимозаменяемыми.

В настоящее время трудовая деятельность лаборантов хи-
мического анализа регламентируется положениями Единого
тарифно-квалификационного справочника работ и профес-
сий рабочих народного хозяйства СССР (ЕТКС) (Выпуск 1)
от 31 января 1985г. (ред. от 20.09.2011), действующими ти-
повыми производственными инструкциями. ЕТКС не в пол-
ной мере отображает трудовые функции и действия лаборан-
тов химического анализа, не охватывает всю широту знаний
и умений, необходимых для эффективного выполнения ра-
бот лабораторного контроля химических веществ на совре-
менном этапе, когда применяются сложнейшие аналитиче-
ские инновационные лабораторные комплексы. Кроме того,
на предприятиях не востребована профессия «Лаборант хи-
мического анализа 2-го разряда», так как не предполагает
его самостоятельной работы. На опасных производственных
объектах часто лаборант входит в состав смены в единствен-
ном числе, что означает его полную самостоятельность при



 
 
 

выполнении химического анализа.
Данная деятельность требует применения специальных

знаний, понимания методологических основ решения ти-
повых практических задач, планирования собственной дея-
тельности, исходя из поставленных руководителем задач. Та-
кой уровень знаний и навыков получают лаборанты хими-
ческого анализа, освоившие программы профессиональной
подготовки, переподготовки по  профессиям рабочих. Об-
разовательные программы подготовки лаборантов химиче-
ского анализа допускают присвоение 3-го первоначального
уровня квалификации (разряда). Требования к опыту рабо-
ты на данном уровне не предъявляются.

В настоящее время подготовлен проект профессиональ-
ного стандарта «Лаборант химического анализа». С 17 ап-
реля 2017, по результатам устранения замечаний, поступив-
ших от Министерства труда и социальной защиты Россий-
ской Федерации и Совета по профессиональным квалифика-
циям в нефтегазовом комплексе, представлена для профес-
сионального обсуждения третья редакция профессиональ-
ного стандарта. Эта редакция профессионального стандарта
и пояснительной записки отправлена на экспертизу и согла-
сование в Советы по профессиональным квалификациям.

Приказом Министерства труда и социальной защиты Рос-
сийской Федерации от  02.09.2020  №556н «Об  утвержде-
нии профессионального стандарта «Специалист по безопас-
ности, прослеживаемости и  качеству пищевой продукции



 
 
 

на всех этапах её производства» введён в действие профстан-
дарт, в котором присутствует обобщённая трудовая функция
«Лабораторный контроль показателей безопасности и каче-
ства пищевой продукции на  всех этапах ее производства
и обращения на рынке».



 
 
 

 
3.2. Аттестация персонала

испытательной лаборатории
 

Аттестация персонала испытательной лаборатории прово-
дится в целях подтверждения достаточности теоретической
и практической подготовки, опыта, компетентности, то есть
их профессиональных знаний, навыков, мастерства, необ-
ходимых для проведения соответствующих испытаний. Ат-
тестация персонала испытательной лаборатории обязатель-
ной не является, аттестация проводится по решению работо-
дателя и регламентируется локальными нормативными акта-
ми, подготовленными с учётом норм, содержащихся в Тру-
довом кодексе РФ и других нормативных правовых актах.

Действия по  аттестации персонала указывают в  отдель-
ной процедуре системы менеджмента качества лаборатории.
Эта процедура устанавливает принципы проведения оценки,
применяемые методы, ответственных лиц за проведение ат-
тестации, порядок аттестации и ее периодичность.

Для проведения аттестации персонала лаборатории рабо-
тодатель должен утвердить локальный нормативный акт (как
вариант – положение), определяющий:

– порядок, сроки и формы проведения аттестации персо-
нала лабораторий;

– состав аттестационной комиссии и порядок ее создания;
– категории аттестуемых сотрудников лаборатории;



 
 
 

– категории сотрудников лаборатории, не подлежащих ат-
тестации;

–  критерии оценки сотрудников лаборатории: систему
определения соответствия работника занимаемой должно-
сти путем проставления соответствующих оценок и/или бал-
лов; установление количества/процента правильных отве-
тов, определяющих успешное прохождение работником ат-
тестации;

– виды решений, принимаемых по результатам аттестации
и порядок их принятия;

– иные положения, способствующие, по мнению работо-
дателя, наиболее эффективному проведению аттестации.

С локальным нормативным актом, определяющим поря-
док проведения аттестации, работника необходимо озна-
комить под подпись. Следует иметь в  виду, что  в  случае
возникновения трудового спора, работодатель будет  обя-
зан предоставить доказательства того, что работник был по-
ставлен в  известность о  возможности оценки результатов
его работы и  личных деловых качеств в  форме аттеста-
ции и  что, по  результатам аттестации, может последовать
увольнение работника. После осуществления вышеуказан-
ных действий работодатель, руководствуясь локальным нор-
мативным актом, должен утвердить график проведения ат-
тестации и  довести его до  сведения каждого аттестуемого
работника не позднее, чем за месяц до начала аттестации.
В графике следует указать дату и время проведения аттеста-



 
 
 

ции, а также дату представления в аттестационную комиссию
всех необходимых документов. Желательно зафиксировать
обязанность сотрудника лаборатории проходить аттестацию
и в трудовом договоре. В случае отказа работника от уча-
стия в аттестации, данная норма трудового договора будет
являться доказательством совершения работником проступ-
ка и основанием для привлечения работника к ответствен-
ности.

Определяя круг работников, подлежащих и не подлежа-
щих аттестации работодателю целесообразно учитывать спе-
циальные гарантии, установленные в отношении работников
нормативными правовыми актами. Не подлежат аттестации
работники:

– проработавшие в занимаемой должности менее одного
года;

– достигшие возраста 60 лет;
– беременные женщины;
– находящиеся в отпуске по беременности и родам и в от-

пуске по уходу за ребенком до достижения им возраста трех
лет. Аттестация указанных работников возможна не ранее
чем через год после выхода из отпуска.

Состав аттестационной комиссии  должен быть следую-
щим: председатель, заместитель председателя, секретарь,
члены комиссии. Председателем комиссии обычно назнача-
ется руководитель организации или его заместитель, а чле-
нами комиссии руководители различных структурных под-



 
 
 

разделений. Рекомендуемое количество членов комиссии –
от трех человек, максимальным пределом количество чле-
нов комиссии не ограничено. Число независимых экспертов
должно составлять не менее одной четверти от общего числа
членов аттестационной комиссии.

При проведении аттестации важным этапом является под-
готовка отзыва (характеристики) на аттестуемого работника.
Наилучшим образом оценить деятельность работника может
его непосредственный руководитель. В отзыве руководитель
должен оценить трудовую деятельность подчинённого, ис-
пользуя при этом установленные локальным нормативным
актом критерии и показатели, такие как:

– качество выполнения поставленных задач;
– показатели результатов работы за период, прошедший

с момента последней аттестации (либо за весь период рабо-
ты, если аттестация работника проводится впервые);

– профессиональные знания, навыки, умения, компетент-
ность;

– степень реализации профессионального опыта;
–  деловые качества: организованность, ответственность,

исполнительность, работоспособность, интенсивность труда,
самостоятельность в принятии решений;

– морально-психологические качества: способность к са-
мооценке, адаптивность, культура мышления и речи;

– конкретный перечень наиболее важных вопросов, в ре-
шении которых принимал участие аттестуемый работник;



 
 
 

– наличие поощрений и взысканий.
Работника следует ознакомить с отзывом под подпись.
Для получения эффективного результата проведения ат-

тестации рекомендуется работодателям использовать следу-
ющие формы:

1. Устная форма в виде индивидуального собеседова-
ния с работником лаборатории. Индивидуальное собесе-
дование проводится непосредственным руководителем в пе-
риод подготовки отзыва на  работника. В  ходе индивиду-
ального собеседования работнику разъясняются основания
и порядок проведения аттестации, ответственность за неяв-
ку работника на аттестацию, уточняется у работника и зано-
сится в отзыв информация об отношении работника к зани-
маемой им должности и выполняемой работе, а также, о воз-
никающих при выполнении работником трудовой функции
сложностях и проблемах, требующих принятия каких-либо
решений со стороны работодателя.

2. Устная форма в виде коллегиального собеседования
(данный метод используется в  единой системе аттестации
персонала лаборатории). Коллегиальное собеседование про-
водится аттестационной комиссией после рассмотрения всех
представленных материалов. Собеседование должно прово-
диться в спокойной обстановке, исключающей нервозность,
чтобы работник имел возможность чувствовать себя уверен-
но и  достойно участвовать в  диалоге. В  ходе проведения
коллегиального собеседования члены комиссии заслушива-



 
 
 

ют сообщения аттестуемого работника и уточняют у него ин-
тересующую их информацию. Комиссия может предложить
работнику самостоятельно оценить свою работу за период,
подлежащий аттестации и выслушать его мнение о том, ка-
ким бы мог быть максимальный результат его деятельности,
и если такой результат не достигнут, что работодатель может
сделать для того, чтобы он был достигнут. В случае, если ра-
ботник затрудняется ответить на какие-то вопросы настаи-
вать на обязательном предоставлении ответа работодателю
не следует. Основными задачами комиссии являются: выслу-
шать работника; оценить уровень его подготовленности и со-
ответствия занимаемой должности; выявить проблематику
и её причины; сделать соответствующие выводы и принять
необходимые решения.

3. Письменная форма в виде тестов, заполняемых ра-
ботником лаборатории. Данная форма проведения атте-
стации является наиболее объективной, поскольку обеспе-
чивает равный подход к оценке уровня профессиональной
подготовки и знаний каждого аттестуемого работника. Те-
стирование предполагает проведение тщательной организа-
ционной подготовки, включающей формирование перечня
вопросов и  утверждение аттестационных тестов. Заранее
должно быть установлено количество/процент правильных
ответов, определяющих успешное прохождение работником
аттестации. Вопросы, включаемые в тесты, должны соответ-
ствовать профессии (специальности) и квалификации атте-



 
 
 

стуемого работника. С  течением времени, которое подра-
зумевает развитие сфер жизни общества, вопросы в тестах
должны обновляться.

Вне зависимости от того, какой метод будет выбран для
аттестации сотрудников испытательной лаборатории, он дол-
жен быть адаптирован к условиям работы лаборатории. Дей-
ствия по аттестации персонала лаборатории должны доку-
ментироваться. Это позволит избежать предвзятого подхода
к оценке и исключить двоякое толкование результатов атте-
стации.

Проведение аттестации работников лаборатории сопро-
вождается ведением протокола, в  который заносится вся
информация, получаемая в  ходе проведения процедуры.
В  соответствии с  Приказом Министерства культуры РФ
от  25.08.2010  №558  «Об  утверждении Перечня типовых
управленческих архивных документов, образующихся в про-
цессе деятельности государственных органов, органов мест-
ного самоуправления и  организаций, с  указанием сроков
хранения», протоколы заседаний, постановления аттестаци-
онных комиссий хранятся 15 лет (на предприятиях с тяже-
лыми, вредными и опасными условиями труда – постоянно).

Объективность проведения аттестации работников лабо-
ратории гарантируется следующими условиями:

1. Коллегиальность проверяющих обеспечивает всесто-
роннее и объективное рассмотрение документов, отражаю-
щих трудовую деятельность работника, непредвзятую оцен-



 
 
 

ку уровня его квалификации при принятии решения о соот-
ветствии / несоответствии работника занимаемой должности
и выполняемой работе.

2. Наличие в составе комиссии авторитетных специ-
алистов. Комиссия не должна формироваться по принци-
пу включения в неё наибольшего количества представите-
лей администрации. В  комиссию должны включаться наи-
более опытные специалисты и представители профсоюзной
организации, обладающие высоким уровнем квалификации,
твердостью характера, имеющие репутацию людей не кон-
фликтных, лишенных предвзятой точки зрения, вежливых
и тактичных. В случае необходимости локальным норматив-
ным актом может быть предусмотрена возможность работо-
дателя включить в состав аттестационной комиссии специа-
листов сторонних организаций.

3. Неизменность требований к  порядку проведения
аттестации лабораторий. Порядок, условия, критерии
и  сроки проведения аттестации работников лаборатории,
определенные до  начала аттестации, должны оставаться
неизменными до  окончания проведения процедуры. Сле-
дует исключить возможность персонального предъявления
к  работникам дополнительных требований, вопросы и  те-
сты должны быть стандартизированы, предвзятость и/или
предоставление предпочтений со стороны членов комиссии
и непосредственного руководителя должны пресекаться.

4. Ответственность за  нарушение порядка проведе-



 
 
 

ния аттестации персонала лаборатории. Учитывая, что
действия членов аттестационной комиссии, нарушающие
установленный порядок проведения аттестации являются
ненадлежащим исполнением трудовых обязанностей, вле-
кут риск потери профессиональных кадров и  возникнове-
ния трудового спора, в случае выявления фактов нарушения
прав аттестуемого работника, виновные лица должны при-
влекаться к  дисциплинарной ответственности. Данное по-
ложение работодатель также может закрепить в локальном
нормативном акте, регламентирующем порядок проведения
аттестации.

По итогам проведения аттестации в отношении каждого
из аттестуемых работников, в зависимости от оценок, полу-
ченных в процессе проведения процедуры, комиссия может
принять одно из следующих решений:

– работник соответствует занимаемой должности и реко-
мендован к переводу в порядке должностного роста;

– работник соответствует занимаемой должности и реко-
мендуется к включению в кадровый резерв для замещения
вакантной должности в порядке должностного роста;

– работник лаборатории соответствует занимаемой долж-
ности;

–  работник лаборатории не  соответствует занимаемой
должности.

–  соответствует замещаемой должности при условии
успешного прохождения профессиональной переподготовки



 
 
 

или повышения квалификации.



 
 
 

 
3.3. Обучение персонала

испытательной лаборатории
 

Обучение персонала испытательной лаборатории  –
это непрерывный процесс получения сотрудниками но-
вых знаний, усвоение ими новых навыков и приемов рабо-
ты.

Основные виды обучения персонала:
1. Обучение на рабочем месте;
2. Повышение квалификации персонала;
3. Переподготовка персонала.
В качестве обучения на рабочем месте часто использу-

ется производственный инструктаж. Приходя на новое место
работы, или знакомясь с нововведениями, сотрудники полу-
чают общую информацию о  предстоящей работе. Полезна
для персонала испытательной лаборатории временная рота-
ция – один сотрудник заменяет другого и получает представ-
ление о всей деятельности лаборатории, а в некоторых слу-
чаях, понимание другого процесса дает толчок для совер-
шенствования собственной деятельности. Метод наставни-
чества, где более опытный сотрудник следит за выполнени-
ем работы менее опытного сотрудника. Чувство ответствен-
ности «старшего» за «младшего» и практические советы де-
лают такое партнерство весьма эффективным.

Повышение квалификации – обучение сотрудников ла-



 
 
 

боратории с  целью углубления и  усовершенствования уже
имеющихся у них профессиональных знаний, необходимых
для выполнения производственных функций в рамках име-
ющейся квалификации.

Профессиональная переподготовка специалистов – по-
лучение дополнительных знаний, умений и навыков по об-
разовательным программам, необходимым для выполнения
нового вида профессиональной деятельности, а также полу-
чения новой квалификации.

Лаборатория должна иметь политику и процедуры выяв-
ления потребностей в  подготовке и  осуществления подго-
товки персонала. Это анализ наиболее вероятных ошибок
(корректирующие действия), стратегия развития лаборато-
рии, потребность в замещении тех, кто в отпуске, принятие
новых нормативных документов, требований, освоение но-
вого оборудования, методов.

Программа подготовки должна соответствовать имею-
щимся и предстоящим задачам лаборатории. Должна быть
задача, например, освоение нового метода, должна быть про-
грамма – самостоятельное обучение «x» часов, с экспертом –
«x» часов, практика – «x» часов. Результат – успешно выпол-
ненное задание, получение новых навыков, знание теорети-
ческих основ.

Персонал, выполняющий особые задачи (например, раз-
работку методов исследования, калибровку оборудования,
подготовку реактивов, составление отчетов о  результатах,



 
 
 

выдачу заключений) должен повышать квалификацию на ба-
зе соответствующей образовательной организации, Руковод-
ство лаборатории должно иметь процедуры для того, что-
бы определять необходимость обучения персонала и иметь
необходимые ресурсы для того, чтобы обеспечить это обу-
чение.

Персонал должен знать меру и ограничения своей ответ-
ственности, а также должен выполнять только те задачи/обя-
занности, выполнению которых он обучался и имеет право
выполнять.

По  завершении обучения всегда необходимо проводить
оценку результативности, причём, для разных видов обу-
чения оценка результативности будет разной. Важно, что-
бы оценка результативности была адекватной проведенному
обучению, например, нет необходимости устраивать специ-
альные экзамены после самоподготовки. Оценить результа-
тивность такого обучения можно в ходе очередной аттеста-
ции сотрудников.

После завершения обучения руководство лаборатории
должно давать персоналу разрешение/одобрение на выпол-
нение конкретных обязанностей/ деятельности, о  которых
идет речь.

Протоколы обучения должны включать следующее:
– дату и названия инструкций, процедур и т.п., прочитан-

ных обучаемому;
– дату начала обучения и Ф. И. О. обучающего;



 
 
 

– дату завершения обучения и оценку обучающего (сде-
лайте перекрестные ссылки или включите доказательство,
чтобы продемонстрировать компетенцию сотрудника) зна-
ний обучаемого, его подпись о прохождении обучения;

– разрешение работать без наблюдения со стороны стар-
шего персонала, если такое имело место (например, если
обучение проводилось опытным, но младшим членом пер-
сонала);

–  разрешение/одобрение старшего руководства выпол-
нять задачи/обязанности; – повторные оценки – даты, кем
проведено обучение и перекрестная ссылка, чтобы доказать
непрерывную компетенцию или пройти повторное обучение,
если необходимо.

Протоколы должны быть доступны для всего персонала,
а также должен вестись список компетентного, обученного
персонала, имеющего разрешение использовать оборудова-
ние, проводить исследования и т. п.

Может ли работодатель может уволить лаборанта, у ко-
торого нет специального образования? В Трудовом Кодек-
се нет такого основания для расторжения трудового догово-
ра с работником, как несоответствие его требованиям проф-
стандартов. И если работник добросовестно выполняет свои
обязанности, прошел аттестацию, то уволить его нельзя.
Уволить работника можно лишь по результатам проведен-
ной аттестации, если он не соответствует занимаемой долж-
ности.



 
 
 

 
4. Организация деятельности

по осуществлению
внутрилабораторного контроля
в испытательной лаборатории

 
 

4.1. Понятие и виды контроля
 

Контроль  — это деятельность руководителя ис-
пытательной лаборатории, осуществляющего функ-
ции управления, устанавливающего стандарты, нор-
мы и нормативы в данной сфере деятельности, про-
веряющего и  оценивающего работу исполнителей
на их соответствие, осуществляющего корректирую-
щие действия.

Контролю подлежит все, что принимает прямое и  опо-
средованное участие в испытательной деятельности лабора-
тории (рис. 4.1). Контроль должен быть всеохватывающим,
но не мелочным, не назойливым, не тотальным и не вызы-
вать у подчиненных чувства неприязни к контролирующим.

Контроль должен быть тщательно спланирован, в планах
необходимо определить приоритеты и четко выразить стра-
тегическую направленность контроля.



 
 
 

Контроль осуществляется не  ради самого контро-
ля или «подсиживания» сотрудников, а ради получения ре-
зультатов, важных для улучшения работы и качества продук-
ции.

Контроль необходимо осуществлять своевременно и эф-
фективно, что подразумевает получение сведений об объек-
те или субъекте контроля ко времени и месту, а также кон-
кретные предложения по его итогам.

Руководитель, осуществляющий контроль, обязан учиты-
вать человеческий фактор. Он должен стремиться к объек-
тивности, доброжелательности, избегать скрытности и забо-
титься об  улучшении морально-психологического климата
в коллективе.

Контроль бывает следующих видов: предварительный, те-
кущий и итоговый.

Предварительный контроль. Этот вид контроля пред-
шествует



 
 
 

Рис. 4.1. Схема этапов контроля в испытательной лабора-
тории.

началу любой деятельности и включает целый ряд направ-
лений: – готовность работников испытательной лаборатории
выполнять соответствующую работу по  своей профессии,
специальности и квалификации;

–  состояние и  готовность материально-технической ба-
зы – сред ств и предметов труда;

– финансовое обеспечение процесса;
– предварительная оценка наличия оборудования, мате-

риалов, энергии и пр.;
– предварительные прогнозы условий проведения испы-

таний и др.
Предварительный контроль осуществляется для того, что-

бы убедиться, что работники окажутся в состоянии выпол-
нить порученные им обязанности. В ходе предварительного
контроля выясняются знание непосредственными исполни-
телями своих обязанностей, условия работы, формы оплаты
труда и гарантии социального обеспечения.

Текущий контроль. Применяют два основных вида те-
кущего контроля  – стратегический и  оперативный. Стра-
тегический контроль предполагает выяснение эффективно-
сти использования материальных, финансовых и  трудовых
ресурсов и  резервов. Оперативный  контроль предполагает



 
 
 

проверку текущей технической, технологической и  хозяй-
ственной деятельности лаборатории: выработанных и при-
меняющихся норм и нормативов, загрузки оборудования, за-
пасов материалов и пр. Выясняются возможности устране-
ния сверхнормативных запасов и другие вопросы.

Итоговый контроль. По результатам предварительного
и текущего контроля проводится итоговый контроль. Суть
его состоит в том, чтобы оценить результаты деятельности
лаборатории в целом. По его итогам назначаются работни-
ки, ответственные за ход выполнения замечаний, предложе-
ний и распоряжений руководства, намечаются сроки, спосо-
бы и средства реализации планируемых изменений.

Контроль может быть частным, общим, внутренним
и внешним. Название этих видов контроля показывает, в ка-
ких объемах и кем он осуществляется.

Контроль, как правило, проводится в несколько этапов:
– определение необходимых критериев контроля, сроков

и методов его осуществления;
– создание математической или графической модели про-

цесса контроля над потоками ресурсов и резервов и установ-
ление «точек контроля»;

– получение информации (снятие информации), анализ
данных и выявление причин отклонений;

– корректировка на основе полученной информации.
В  процессе контроля есть три четко различимых этапа:

выработка стандартов и критериев, сопоставление с ними ре-



 
 
 

альных результатов и принятие необходимых корректирую-
щих действий. На каждом этапе выполняется комплекс спе-
циализированных работ.

При разработке процедуры контроля руководитель лабо-
ратории должен принимать во внимание поведение людей,
т.к. контроль сильно действует на психологическое состоя-
ние работников. Часто имеет смысл сделать процесс контро-
ля нарочно видимым, наглядным, т.к. цель контроля состо-
ит не в том, чтобы зафиксировать ошибки, а в том, чтобы
предупредить их и, в конечном счете, достичь поставленных
целей.

Но наглядность контроля может вызвать отрицательный
результат. Если сотрудники знают установленные стандарты
и  всю процедуру контроля, то они, как правило, стремят-
ся зафиксировать измерения результатов работы на  уров-
не, который гарантирует наивысшее вознаграждение и толь-
ко в тех областях, где проводятся измерения. Такой тип по-
ведения называется поведением, ориентированным на кон-
троль. Необходимо тщательно спроектировать систему кон-
троля с учетом побочных эффектов, иначе она будет ориен-
тировать сотрудников на  то, чтобы хорошо выглядеть при
проведении контрольных измерений, а вовсе не на то, чтобы
достичь целей контроля.

Основная задача контроля заключается в  установке
стандартов, которыми следует руководствоваться при вы-
полнении заданий, измерении фактически достигнутых ре-



 
 
 

зультатов и проведении корректировок в  том случае, если
достигнутые результаты существенно отличаются от  уста-
новленных стандартов.

Использование механизмов контроля позволяет обнару-
жить ошибки и проблемы, возникающие в процессе выпол-
нения работ и, соответственно, скорректировать деятель-
ность лаборатории до  того, как эти проблемы перерастут
в кризис. Предупреждение возникновения кризисных ситу-
аций является одной из основных целей контроля.

Контроль осуществляют люди и направлен он на деятель-
ность людей. Поэтому, без учета их психологии и особенно-
стей поведения, строить его систему нельзя. Существует два
вида контроля: внешний и внутренний. Идея внешнего кон-
троля заключается в том, что люди лучше выполняют свои
обязанности тогда, когда их деятельность находится под по-
стоянным контролем, и при этом точно знают, какое поощре-
ние получат за хорошо выполненную работу и какое наказа-
ние понесут за плохую работу. Психологи отмечают несколь-
ко причин улучшения работы при внешнем контроле:

– руководство использует информацию, полученную по-
сле проведения работ для оценки деятельности сотрудников;

–  повышенное внимание контроля может означать, что
данная сфера деятельности вошла в раздел важных;

– большинство людей любят видеть результат своего труда
воочию, а контроль делает их общественно-известными.

Внешний контроль следует использовать в том случае, ко-



 
 
 

гда есть возможность получить оценку выполненной работы
сотрудников и на основании этого спросить с них за пору-
ченное дело.

По-другому выглядит система внутреннего контроля.
Этот контроль служит не  для того, чтобы зафиксировать
ошибки, а для того, чтобы предотвратить их, подсказать лю-
дям, как лучше работать. Самоконтроль возможен только
в условиях преобладания здорового морально-психологиче-
ского климата в коллективе. Поэтому, чаще всего, внутрен-
ний и внешний контроль используют вместе, хотя упор де-
лается либо на одно, либо на другое.

Независимо от  того, какой контроль будет преобладать
нужно, сделать все, чтобы устранить его возможные негатив-
ные последствия. Необходимо:

– установить двухстороннее общение;
– избегать чрезмерного контроля;
– устанавливать жесткие, но достижимые стандарты (хо-

роший руководитель всегда чувствует разницу в потребно-
стях и возможностях подчиненных, и устанавливает стандар-
ты с учетом этих различий);

– вознаграждать за достижения стандартов.
Контроль является эффективным, если он имеет страте-

гический характер, нацелен на достижение конкретных ре-
зультатов, своевременен, гибок, прост и экономичен.



 
 
 

 
4.2. Понятие, цель и мероприятия
внутрилабораторного контроля

 
В соответствии с ГОСТ ИСО/МЭК 17025—2019 любая

испытательная лаборатория, в том числе, применяющая ме-
тодики количественного химического анализа  (далее  –
КХА), должна располагать процедурами управления каче-
ством проведенных измерений (испытаний и  анализа) для
того, чтобы контролировать их достоверность. Основным
элементом подтверждения достоверности результатов ана-
лиза является контроль качества результатов анализа.

Порядок и  содержание работ по  внутрилабораторному
контролю (далее  – ВЛК) качества результатов КХЛ при
реализации в  отдельной лаборатории конкретной методи-
ки с установленными показателями качества устанавливает
рекомендация МИ 2335—2003 «Внутренний контроль ка-
чества результатов количественного химического анализа».
Рекомендация разработана с учетом и в развитие требова-
ний ГОСТ Р ИСО 5725—1, ГОСТ Р ИСО 5725—2, ГОСТ Р
ИСО 5725—3, ГОСТ Р ИСО 5725—4, ГОСТ Р ИСО 5725—
6 (рис. 4.2.). Положения рекомендации могут быть использо-
ваны для проведения работ по ВЛК качества результатов ис-
пытаний веществ и материалов, получаемых в соответствии
с методами испытаний с установленными характеристиками
погрешности.



 
 
 

Соответствующие требования нашли отражение в  РМГ
76—2014  «ГСИ. Внутренний контроль качества результа-
тов количественного химического анализа». (Рекомендации
по  межгосударственной стандартизации). Вообще  же кон-
троль по  проверке качества результатов измерений в  той
или иной мере ведет любая лаборатория, однако с введени-
ем стандартов ГОСТ Р ИСО 5725—2002 этот контроль стал
обязательным для аккредитованных лабораторий.

Под внутрилабораторным контролем качества из-
мерений понимают комплекс мероприятий по  обес-
печению качества, которые позволяют обеспечивать
и контролировать соответствие метрологических ха-
рактеристик измерений предъявляемым требовани-
ям и выполняются лабораторией самостоятельно.

Рис. 4.2. Система нормативно-технической документации



 
 
 

по внутрилабораторному контролю
ВЛК и должен проводиться с целью обеспечения:
– необходимого уровня точности результатов измерений

внутри лаборатории,
–  достоверной информацией о  качестве анализируемой

продукции,
– контроля качества процессов измерений в лаборатории.
Мероприятия направлены на оценку надежности и досто-

верности получаемых результатов, которые выдает лабора-
тория, а также на устранения причин неудовлетворительных
параметров полученных результатов. При этом следует от-
метить, что получаемые в лаборатории результаты измере-
ний – основной результат услуги, характеризующий её дея-
тельность (рис. 4.3).



 
 
 

Рис. 4.3. Контроль и управление качеством анализа

ВЛК качества необходим при выполнении сложных изме-
рений (под сложными измерениями понимают измерения,
предполагающие, как большинство методов КХА, сложные,
часто многостадийные методики с большой долей ручного
труда). Особенности этих измерений делают их потенциаль-
но нестабильными, подверженными ошибкам разного рода,
и гарантировать их подконтрольность можно, только прово-
дя специальные мероприятия. Конечно, при измерениях во-
обще, и при КХА в частности, почти всегда контролируют-
ся условия измерений, требуется использование только по-



 
 
 

веренных средств измерений. Однако, как показывает прак-
тика, этого недостаточно. Поэтому ВЛК совершенно необхо-
дим для лабораторий, систематически выполняющих одно-
типные рутинные анализы (заводские лаборатории, лабора-
тории, осуществляющие анализ объектов окружающей сре-
ды и т.д.).

Обеспечение точности результатов анализа не  ниже га-
рантируемой точности методики анализа – главное условие
для требуемой точности анализа.

Погрешность измерения  – отклонение результата из-
мерения от  истинного значения измеряемой величины.
На  практике, вместо истинного значения используют  дей-
ствительное значение величины хд, то есть значение физиче-
ской величины, полученное экспериментальным путём и на-
столько близкое к истинному значению, что в поставленной
измерительной задаче может быть использовано вместо него.
Такое значение, обычно, вычисляется как среднестатисти-
ческое значение, полученное при статистической обработ-
ке результатов серии измерений. Это полученное значение
не  является точным, а  лишь наиболее вероятным. Поэто-
му в измерениях необходимо указывать, какова их точность.
Для этого вместе с полученным результатом указывается по-
грешность измерений.

Например, запись T = 2,8  ± 0,1с  означает, что  ис-
тинное значение величины  T  лежит в  интервале от  2,7с
до 2,9с с некоторой оговорённой вероятностью.



 
 
 

Необходимым этапом обеспечения качества результатов
анализа является контроль в лаборатории наличия условий
для проведения анализа. К факторам контроля относятся:

– сроки поверки (калибровки) средств измерений;
– сроки аттестации испытательного оборудования;
– условия хранения и сроки годности экземпляров стан-

дартных образцов;
– условия и сроки хранения реактивов, материалов, рас-

творов, образцов проб;
– соответствие экспериментальных данных, полученных

при построении градуировочной характеристики, выбранно-
му виду зависимости;

– стабильность градуировочной характеристики;
– качество реактивов с истекшим сроком хранения;
– условия и правила отбора проб и их доставки (при необ-

ходимости);
– качество дистиллированной воды и т. п.
ВЛК качества результатов анализа проводят для мето-

дик анализа с установленными показателями качества, ре-
гламентированных нормативной документацией, допущен-
ными к применению в установленном порядке.

Организация ВЛК и расчет нормативов внутреннего кон-
троля основаны на использовании показателей качества ре-
зультатов анализа, обеспечиваемых в лаборатории при реа-
лизации методик анализа. При этом показатели качества ре-
зультатов анализа должны соответствовать показателям ка-



 
 
 

чества используемых в лаборатории методик анализа.
Показатели качества методики анализа могут быть пред-

ставлены в  нормативных документах на  методику анализа
в виде характеристики погрешности и ее составляющих, или
в виде расширенной неопределенности и ее составляющих.
Более подробно этот вопрос раскрывает РМГ 61—2010.

Организации и  проведению ВЛК качества результатов
анализа должна предшествовать процедура подтверждения
правильности использования методики анализа в лаборато-
рии (с учетом требований ГОСТ ISO/IEC 17025—2019).

В  настоящее время ВЛК, применительно к  процедурам
КХА, в Российской Федерации регламентируется РМГ 76—
2014.

В соответствии с требованиями раздела 7.7 ГОСТ ИСО/
МЭК 17025—2019, лаборатория должна иметь процедуру
для мониторинга достоверности результатов своей деятель-
ности (в отменённом ГОСТ ИСО/МЭК 17025—2009 вместо
термина «мониторинг» использовался термин «контроль»).
Полученные данные должны регистрироваться таким обра-
зом, чтобы можно было выявить тенденции, и там, где это
практически возможно, должны применяться статистиче-
ские методы для анализа результатов. Должен быть состав-
лен план такого мониторинга и проводиться его анализ.

Мониторинг должен включать следующие мероприятия:
– использование стандартных образцов или образцов для

контроля качества;



 
 
 

– использование альтернативного оборудования, которое
было калибровано, для обеспечения прослеживаемости ре-
зультатов;

– проверку (и) функционирования измерительного и ис-
пытательного оборудования;

– использование контрольных или рабочих эталонов с ве-
дением контрольных карт, где это применимо;

–  промежуточные проверки измерительного оборудова-
ния;

– повторные испытания или калибровки с использовани-
ем одного и того же или различных методов;

– повторные испытания или повторную калибровку хра-
нящихся образцов;

– корреляцию результатов для различных характеристик
образца;

– анализ полученных данных;
– внутрилабораторные сличения;
– испытания шифрованного (ых) образца (ов).
Лаборатория должна осуществлять мониторинг своей де-

ятельности путем сравнения с результатами других лабора-
торий, если это возможно и применимо. Такой мониторинг
должен планироваться, и его результаты должны анализиро-
ваться. Он должен включать следующие мероприятия, или
одно из них, но не ограничиваться ими:

–  участие в  проверках квалификации. В  ГОСТ ISO/
IEC17043—2013  приведена дополнительная информация



 
 
 

о проверках квалификации и о провайдерах проверки ква-
лификации;

–  участие в  межлабораторных сличениях, отличных
от проверок квалификации.

Качество при реализации внутрилабораторных контроль-
ных процедур обеспечивается контролем за условиями про-
ведения испытаний: регистрацией температуры, влажности
(в журналах микроклимата), напряжения сети, температур-
ного режима в холодильниках при хранении химических ре-
активов и  растворов. Также ведется контроль за  сроками
приготовления реактивов, титрованных растворов, провер-
ки их титров, сроком годности сухих реактивов, государ-
ственных стандартных образцов. Значимым является кон-
троль за  состоянием и  актуализацией нормативной доку-
ментации и  осуществление государственной поверки всех
средств измерений, используемых в лаборатории.

Метрологическое обеспечение – это цикл мероприятий,
правил, действий, направленных на получение достоверных,
правильных, точных и воспроизводимых результатов изме-
рений (испытаний, анализа, контроля и т. п.), по которым
можно судить о показателях, включая показатели качества
и показатели безопасности. Особое внимание на метрологи-
ческое обеспечение обращается также в широко использу-
емом в лабораториях стандарте ГОСТ Р ИСО/МЭК 17025
—2019 «Общие требования к компетенции испытательных
и  калибровочных лабораторий». Рассмотрим перечислен-



 
 
 

ные выше требования по  метрологическому обеспечению
химического анализа более подробно.

Средства измерений. Под средством измерений пони-
мают техническое средство , предназначенное для изме-
рений, имеющее нормированные метрологические характе-
ристики, воспроизводящее и  (или) хранящее единицу фи-
зической величины, размер которой принимают неизмен-
ным (в пределах установленной погрешности) в течение из-
вестного интервала времени. В испытательных лаборатори-
ях должны использовать средства измерений, разрешенные
к  использованию, т. е. прошедшие государственные испы-
тания, утвержденные как тип средств измерений, внесен-
ные в государственный реестр и своевременно поверенные.
Согласно ПР 50.2.104—2009 утверждение типа средств из-
мерений проводится в целях обеспечения единства измере-
ний, постановки на  производство и  выпуска в  обращение
средств измерений, соответствующих требованиям, установ-
ленным в  нормативных документах. Все средства измере-
ний в  аккредитованной лаборатории подлежат периодиче-
ской поверке согласно ежегодному графику поверок, согла-
сованному в установленном порядке.

Испытательное оборудование. Основной документ:
ГОСТ Р 8.568—2017  «ГСИ. Аттестация испытательного
оборудования. Основные положения». Испытательное обо-
рудование – это средство испытаний, представляющее со-
бой техническое устройство для воспроизведения условий



 
 
 

испытаний. Другими словами, это – оборудование, устрой-
ства, использование которых влияет на результаты измере-
ний и  анализа. Основная цель аттестации испытательного
оборудования – подтверждение возможности воспроизведе-
ния условий испытаний в пределах допускаемых отклонений
и установление пригодности использования испытательного
оборудования в соответствии с его назначением. При вво-
де в эксплуатацию испытательное оборудование подвергают
первичной аттестации. Первичная аттестация испытательно-
го оборудования заключается в экспертизе эксплуатацион-
ной и  проектной документации (при наличии последней),
на основании которой выполнена установка испытательного
оборудования, в экспериментальном определении техниче-
ских характеристик и подтверждении пригодности исполь-
зования этого оборудования. В процессе эксплуатации ис-
пытательное оборудование подвергают периодической атте-
стации через интервалы времени, установленные в эксплу-
атационной документации на  испытательное оборудование
или при его первичной аттестации. Периодическую аттеста-
цию испытательного оборудования в процессе его эксплуа-
тации проводят в объеме, необходимом для подтверждения
соответствия характеристик испытательного оборудования
требованиям нормативных документов на методики испыта-
ний и эксплуатационных документов на оборудование и при-
годности его к дальнейшему использованию. Номенклатуру
проверяемых характеристик испытательного оборудования



 
 
 

и объем операций при его периодической аттестации уста-
навливают при первичной аттестации оборудования.

Стандартные образцы. Основной нормативный доку-
мент: ГОСТ 8.315—2019 «ГСИ. Стандартные образцы со-
става и  свойств веществ и  материалов. Основные положе-
ния». Стандартный образец – это средство измерения в ви-
де вещества (материала), состав или свойство которого уста-
новлены при аттестации. Стандартные образцы относятся
к  средствам измерения, причем это расходуемое средство
измерения. Стандартные образцы предназначены для при-
менения в системе обеспечения единства измерений:

– для поверки, калибровки, градуировки средств измере-
ний, а также для контроля метрологических характеристик
при проведении их испытаний, в том числе в целях утвер-
ждения типа средств измерений;

– метрологической аттестации методик измерений;
– контроля характеристик погрешностей методик измере-

ний в процессе их применения в соответствии с установлен-
ными в них алгоритмами, а также для других видов метро-
логического контроля.

Аттестованные смеси. В лабораториях часто возника-
ет необходимость приготовления и использования при про-
ведении различных работ аттестованных смесей. Основным
нормативным документом при рассмотрении этого вопро-
са являются РМГ 60—2003  «ГСИ. Смеси аттестованные.
Общие требования». Аттестованная смесь  – это смесь



 
 
 

двух и более веществ (материалов), приготовленная по до-
кументированной методике, с установленными в результате
аттестации по расчетно-экспериментальной процедуре при-
готовления значениями величин, характеризующих состав
смеси. Аттестованные смеси разрабатывают и  допускают
к применению в случаях, если создание стандартных образ-
цов соответствующих типов затруднено (из-за низкой вре-
менной стабильности состава материала аттестованной сме-
си) или экономически не оправдано. Аттестованные смеси
предназначены для метрологического обеспечения измере-
ний содержания компонентов веществ (материалов) путем
их применения:

– при контроле метрологических характеристик средств
измерения;

– при калибровке, градуировке средств измерения;
–  при оценке значений метрологических характеристик

методик выполнения измерений при их аттестации;
– при выполнении измерений методом сравнения;
–  при контроле погрешности измерений по  аттестован-

ным методикам выполнения измерений.
В лаборатории рекомендуется вести журнал приготовле-

ния аттестованных смесей. В нем указывают дату, концен-
трацию аттестованной смеси, погрешность приготовления
и срок действия аттестованной смеси.

Методики измерений. Основной документ: ГОСТ Р
8.563—2009 «ГСИ. Методики (методы) измерений». Мето-



 
 
 

дика измерений – это совокупность операций и правил, вы-
полнение которых обеспечивает получение результата ана-
лиза с  установленной погрешностью (неопределенностью).
В лаборатории должны использовать стандартизованные или
аттестованные методики измерений. Аттестованные методи-
ки снабжают свидетельством об аттестации, которое выда-
ют юридические лица, аккредитованные в  установленном
порядке на право аттестации методик измерений. В свиде-
тельстве должны быть указаны основные метрологические
характеристики методики. Это  – приписанные характери-
стики погрешности методики с  учетом ГОСТ Р 8.563—
2009, МИ 1317—2004, РМГ 61—2003, ГОСТ Р ИСО 5725—
2002 и др. Рекомендуется указывать также алгоритмы и нор-
мативы оперативного контроля. В свидетельстве на методи-
ку анализа приводят также нормы погрешности.

В испытательной лаборатории должен быть назначен от-
ветственный за контроль качества выполнения анализов (от-
ветственный за ВЛК). Ответственный за ВЛК:

– выясняет причины получения неприемлемых результа-
тов рабочих проб;

– контролирует ведение лаборантами журналов оператив-
ного контроля;

– составляет график ВЛК в лаборатории и является ответ-
ственным за его исполнение;

– формирует контрольные процедуры;
– готовит и раздает шифрованные пробы;



 
 
 

– получает результат контрольной процедуры;
– строит контрольные карты;
– подводит итоги по каждой серии контрольных процедур.
Наличие эффективной системы контроля качества работ,

выполняемых в испытательных лабораториях, принято рас-
сматривать как необходимое условие надежности и  досто-
верности предоставляемой ими информации.

Внутренний контроль качества измерений является пре-
имуществом и гарантией качества поставляемых лаборато-
риями услуг. Выбор вида внутрилабораторного контроля
и форм стабильности результатов испытаний зависит от ви-
да деятельности организации, объекта испытаний (анализа)
и других факторов.



 
 
 

 
4.3. Способы и методы
внутрилабораторного

контроля качества измерений
 

Можно выделить следующие основные способы ВЛК ка-
чества измерений:

– контроль стабильности измерений с помощью кон-
трольных карт;

– проверку приемлемости результатов измерений;
– точечную оценку метрологических характеристик

измерений за тот или иной период.
Основным инструментом ВЛК является контроль ста-

бильности измерений с  помощью контрольных карт.
Контроль стабильности основан на анализе результатов ре-
гулярных измерений какого-либо стабильного показателя,
характеризующего результаты измерений, причем измере-
ния рекомендуется выполнять в каждой серии. Лучше все-
го, когда таким показателем является собственно измеряе-
мый показатель – в химическом анализе это концентрация
определяемого вещества (веществ) в контрольном материа-
ле. Под контрольным материалом мы понимаем однородный
и стабильный (хотя и не обязательно аттестованном) обра-
зец, близкий по свойствам к исследуемым образцам. Возмо-
жен также контроль стабильности при отсутствии контроль-



 
 
 

ного материала (что хуже). При других измерениях для кон-
троля стабильности используется любой объект с неизмен-
ными свойствами.

Помимо контроля по определяемому показателю в КХА
могут использоваться и  другие: аналитический сигнал об-
разца сравнения, используемого при градуировке; величи-
ны, по  которым контролируется качество отдельных ста-
дий анализа (например, масса или объем отобранных на од-
ной из стадий химического анализа аликвот) и т. д. Нужно
лишь, чтобы эти характеристики были стабильными в под-
контрольном состоянии и отражали бы качество измерений.

Проверка приемлемости результатов измерений  мо-
жет выполняться в случаях, когда для одного рутинного об-
разца выполняется более одного измерения. В этом случае,
для каждого рутинного образца можно найти размах (разни-
цу между максимальным и минимальным результатами из-
мерений) и сравнить ее с максимально допустимой. В слу-
чае превышения, для получения окончательно приводимо-
го результата, в большинстве случаев выполняются дополни-
тельные измерения и рассчитывается медиана всех результа-
тов. С точки зрения контроля, основной процедурой являет-
ся процедура оценки размаха, в ходе которой, фактически,
контролируется дисперсия. Используются разные критерии,
но в любом случае, значительное число проб, для которых
размах превысил допустимый размер, свидетельствует о до-
стоверном увеличении внутрисерийного разброса результа-



 
 
 

тов.
Точечная оценка метрологических характеристик из-

мерений за тот или иной период выполняется по результатам
различных измерений, как выполненных для контрольных,
так и для рутинных материалов (образцов).

В качестве внутрилабораторного контроля целесообраз-
но использовать один из следующих методов с указанными
критериями оценки (анализом ВЛК):

– проведение сличительных измерений (испытаний), раз-
ными специалистами, или приборами (Контроль прецизи-
онности в условиях воспроизводимости). Критерий оценки-
диапазоны измеренных значений с учётом неопределённо-
сти измерения должны перекрывать друг друга. Следует рас-
сматривать как наиболее предпочтительную процедуру;

– дублирование проводимых измерений (испытаний) с ис-
пользованием разных методов/СИ (производится по устному
или письменному распоряжению руководства для подтвер-
ждения полученных ранее результатов). Критерий оценки-
диапазоны измеренных значений с учётом неопределённо-
сти измерения должны перекрывать друг друга;

– повторные исследования сохраняемых объектов. Кри-
терий оценки- диапазоны измеренных значений с  учётом
неопределённости измерения должны перекрывать друг дру-
га. Пример – шифрованная проба для спектрометра, обра-
зец для проведения испытаний по определению свинцового
эквивалента;



 
 
 

– проведение процедур, обеспечивающих контроль досто-
верности текущих измерений, в том числе с использованием
стандартных образцов. Критерий оценки – измеренное зна-
чение не должно превышать диапазона допустимых значе-
ний, принятый для стандартных образцов (методики изме-
рений, или погрешности прибора). Пример – контрольный
источник для спектрометра;

–  проверка проведения измерений в  строгом соответ-
ствии с  требованиями применяемой методики испытания,
под надзором Руководителя испытательной лаборатории или
более опытного сотрудника. Критерием оценки является
должный уровень владения применяемой методикой испы-
тания;

– измерение (испытание) проб объектов (с нулевым содер-
жанием/ величиной). Критерий оценки – измеренное значе-
ние должно быть не больше нижнего предела диапазона из-
мерений (испытаний);

–  проведение «если это возможно в  условиях испыта-
тельной лаборатории» отдельных пунктов по поверке прибо-
ра. Например, проверка воспроизводимости показаний при-
бора, проверка долговременной стабильности. Критерием
оценки является соответствие выполняемых пунктов:

– контроль фоновых показаний. Измерения, подтвержда-
ющие, что погрешность нуля не превышает установленных
пределов;

– участие в межлабораторных сравнительных испытаниях



 
 
 

и  программах проверки квалификации, межлабораторных
экспериментов. Оценку в данном случае производит незави-
симая организация.

В некоторых случаях есть возможность не ограничивать-
ся данными процедурами. В качестве дополнительных мер
по  контролю качества могут быть использованы внутрен-
ние алгоритмы приборов, позволяющие производить само-
диагностику. Критерий оценки должен быть прописан в ин-
струкции по эксплуатации. Проверка прибора осуществля-
ется специалистом, если результаты измерений в ежеднев-
ной практике вызывают сомнения.

Ведение ВЛК (расчет и уточнение параметров контроль-
ных карт и их вычерчивание на бумаге, отслеживание по-
явления тревожных и контрольных признаков, выполнение
других необходимых расчетов) вручную всегда было неудоб-
ным делом, а, с появлением усложненных его вариантов, ре-
комендованных в ГОСТ Р ИСО 5725-6-2002 стало совсем
малореальным.

Лаборатории, систематически выполняющие определение
большого числа показателей, практически никогда не успе-
вают все это делать, в лучшем случае задним числом вычер-
чивая контрольные карты к очередной аккредитации или ин-
спекционному контролю.

Проблема нашла свое решение с появлением компьютер-
ных программ, позволяющих полностью или частично авто-
матизировать внутрилабораторный контроль, проводя рас-



 
 
 

четы с помощью компьютера и отказавшись от ведения кон-
трольных карт в бумажной форме.

Существует много компьютерных программ для ВЛК.
Главным образом это специализированные программы, яв-
ляющиеся неотъемлемой частью того или иного аналитиче-
ского прибора. Конечно, они удобны, но очень дороги (так,
стоимость программы для контроля качества к атомно-аб-
сорбционным спектрофотометрам фирмы «Perkin-Elmer»
достигает $5000) и узко специализированы. Кроме того, они
не всегда соответствуют существующим нормативным доку-
ментам.

Другим вариантом решения является использование про-
грамм для ВЛК общего назначения, данные в которые вво-
дятся с клавиатуры компьютера (что не исключает, конечно,
и их подключения непосредственно к приборам на  заказ).
В России получила распространение программа «QControl»,
работающая под Windows, рекомендованная к использова-
нию Госстандартом России и распространяемая нескольки-
ми организациями (например, фирмой «Амперсенд» и ассо-
циацией «Аналитика»). Эта программа в настоящее время
полностью соответствует ГОСТ Р ИСО 5725—2002.



 
 
 

 
4.4. Элементы системы

внутрилабораторного контроля
 

Обеспечение качества при реализации ВЛК в испытатель-
ной лаборатории является важной и актуальной задачей для
каждой лаборатории, заявляющей о своей компетентности.

Важнейшими элементами в системе ВЛК являются:
– оперативный контроль процедуры определений (осно-

ван на оценке погрешности результатов испытаний при осу-
ществлении определенного вида процедуры контроля);

– контроль стабильности результатов определений (осно-
ван на контроле стабильности таких показателей, как сред-
неквадратическое отклонение внутрилабораторной преци-
зионности, среднеквадратическое отклонение повторяемо-
сти, значение характеристики погрешности).

Выделяют следующие формы контроля стабильно-
сти результатов испытаний:

1. Контроль за  стабильностью результатов испытаний
в конкретной лаборатории с применением контрольных карт
путем поддержания на заданном уровне:

– характеристик погрешности результатов испытаний;
–  показателей внутрилабораторной прецизионности,

в том числе значений повторяемости результатов параллель-
ных испытаний;

2. Систематическая проверка подконтрольности проце-



 
 
 

дур осуществления измерений (испытаний, анализа);
3. Выборочный статистический контроль показателей

внутрилабораторной прецизионности и  погрешности ре-
зультатов испытаний, выполненных в  течение заданного
промежутка времени. Этот вид контроля рекомендуется осу-
ществлять по альтернативному признаку.

Анализ информации, полученной при контроле стабиль-
ности результатов, позволяет осуществить оценку внутрила-
бораторной прецизионности, погрешности результатов ис-
пытаний, проводить их сопоставление с  установленными
значениями, а также реализовывать контроль систематиче-
ской погрешности данной лаборатории.

С  целью обеспечения качества при реализации внут-
рилабораторного контроля ежегодно составляется график
построения и  проверки градуировочных характеристик,
а  также предусматривается проведение контроля методом
добавок, разведения, использование образца для контроля,
ведется контроль погрешности на основе применения кон-
трольных проб с использованием контрольных карт.

Контроль за стабильностью результатов испытаний осно-
ван на оценке величины систематической и случайной по-
грешности. Систематическая погрешность всегда сдвигает
результаты в одну и ту же сторону, случайная же погреш-
ность меняется по  значению и  зависит от  многих случай-
ных изменений (например, внешних условий). Отследить
случайную ошибку гораздо сложнее, чем систематическую,



 
 
 

также, как и выявить причину ее возникновения. Случайные
погрешности являются неустранимыми, и только тщатель-
но налаженная стандартизация всех этапов анализа, стро-
гое соблюдение условий исследования и учет многочислен-
ных факторов, влияющих на анализ, позволяют свести слу-
чайную погрешность измерения к  минимуму. К  случай-
ной погрешности, как правило, относится и  промах (гру-
бая погрешность измерений), характеризующийся тем, что
погрешность результата отдельного измерения, входящего
в  ряд измерений, для данных условий резко отличается
от остальных результатов этого ряда.

Грубые ошибки – это ошибки одиночного значения, когда
результаты исследований выходят за пределы области опре-
деляемого компонента. Эти ошибки могут быть субъектив-
ными, которые зависят от квалификации специалиста, недо-
статочной тщательности его работы.

Рис. 4.4. Сочетание случайных и  систематических по-
грешностей

Возникают ошибки обычно из-за недосмотра: ошибка при
регистрации результата, неправильное дозирование пробы,
перепутан реактив, неподходящий фильтр при фотометрии,
ошибка в разведении, подсчете, небрежность в проведении
метода исследования и  т.  д.  Грубые ошибки могут быть
и объективными, зависящими от чистоты лабораторной по-
суды, реактивов, состояния приборов и др. Грубая погреш-
ность существенно превышает ожидаемую погрешность и,



 
 
 

как правило, видна невооруженным глазом. Такие результа-
ты отбрасываются, и производится повторный анализ пробы.

Сочетание случайных и  систематических погрешностей
показано на рис. 4.4.

Воспроизводимость и  правильность являются основ-
ными показателями качества  результата лабораторного
теста, потому что они характеризуют полную ожидаемую
ошибку результата лабораторного измерения, другими сло-
вами насколько измеряемое содержание в пробе исследуе-
мого параметра будет отличаться от его «истинного» значе-



 
 
 

ния. Воспроизводимость – качество измерений, отражаю-
щее близость друг к другу результатов измерений, выпол-
няемых в различных условиях (т. е. степень совпадения ре-
зультатов повторных измерений одной и той же пробы). Вос-
производимость измерений характеризует наличие случай-
ных погрешностей. Случайная погрешность – это составля-
ющая погрешности измерения, изменяющаяся случайным
образом при повторных измерениях одной и той же величи-
ны.

Правильность – качество измерений, отражающее бли-
зость к  нулю систематических погрешностей в  результа-
тах. Правильность измерений характеризует наличие систе-
матических погрешностей. Систематическая погрешность –
это составляющая погрешности измерения, остающаяся по-
стоянной или закономерно изменяющаяся при повторных
измерениях одной и той же величины. Систематическая по-
грешность определяется близостью среднего результата по-
вторных измерений контрольного материала (X̅.) к аттесто-
ванному значению измеряемой величины (АЗ). Системати-
ческая погрешность может быть выражена в абсолютных и/
или относительных величинах.

Относительная систематическая погрешность В  (от-
носительное смещение):

В = (X̅ – АЗ) 100% / АЗ (4.1)
В  ГОСТ Р ИСО 5725—2002  вводится общий термин

«прецизионность» для всех видов случайных погрешностей.



 
 
 

Прецизионность – степень близости (или степень разброса)
результатов для серии измерений, выполненных по данной
методике на различных пробах одного и того же однородно-
го образца. Прецизионность может рассматриваться на трех
уровнях: сходимость, внутрилабораторная прецизионность
и воспроизводимость.

Сходимость результатов измерений  – отсутствие су-
щественных различий между результатами измерений, вы-
полняемых в  одинаковых условиях (контроль сходимости
и воспроизводимости результатов исследований может осу-
ществляться с помощью контрольного материала с неиссле-
дованным содержанием).

Термины «повторяемость» и  «сходимость» стано-
вятся синонимами («повторяемость (сходимость)») и отно-
сятся к измерениям, выполняемым в течение краткого про-
межутка времени, одним исполнителем, на одном и тем же
оборудовании, с использованием одних и тех же реактивов
и т. д. («в условиях повторяемости»). Мерой повторяемо-
сти (сходимости) является дисперсия повторяемости
S2. Другими словами, это минимально возможная для мето-
дики измерений систематическая погрешность. Дисперсия
дает характеристику разброса данных вокруг центра.

S2 = СУММА (Хi – X̅) 2 / (n – 1) (4.2)

где S2 – выборочная дисперсия;
n – количество измерений;



 
 
 

X – отдельные значения;
X̅— среднее арифметическое по выборке.
Дисперсия  – это средний квадрат отклонений. То есть

вначале рассчитывается среднее значение, затем берется
разница между каждым исходным и средним значением, воз-
водится в квадрат, складывается и  затем делится на коли-
чество значений в данной совокупности. Разница между от-
дельным значением и  средней отражает меру отклонения.
В квадрат возводится для того, чтобы все отклонения ста-
ли исключительно положительными числами и, чтобы из-
бежать взаимоуничтожения положительных и  отрицатель-
ных отклонений при их суммировании. Затем, имея квад-
раты отклонений, мы просто рассчитываем среднюю ариф-
метическую. Однако в  чистом виде, как, например, сред-
няя арифметическая, или индекс, дисперсия не использует-
ся. Это скорее вспомогательный и промежуточный показа-
тель, который необходим для других видов статистического
анализа. У нее нет даже единицы измерения. Чтобы исполь-
зовать дисперсию в более приземленных целей, из нее извле-
кают квадратный корень, получается  среднеквадратичное
отклонение (СКО или S), иногда его называют стандартное
отклонение.

Рис. 4.5. Пример выборки с  коэффициентом вариа-
ции 45%

Среднеквадратичное отклонение вычисляется по фор-



 
 
 

муле:
S = √ (СУММА (Хi – X̅) 2 / (n – 1)) (4.3)
где √ – корень квадратнный из суммы;
Х i – результат i-го измерения из n выполненных;
n – количество измерений;
X̅ – среднее арифметическое значение.
Среднее арифметическое значение вычисляется по фор-

муле:
X̅ = СУММА Х i / n (4.4)
где Х i – сумма результатов измерений с 1-го до n-ного;
n – количество измерений.
Математически, случайная погрешность может быть вы-

ражена не только величиной среднеквадратичного отклоне-
ния, но и коэффициентом вариации (CV).  Среднее квад-
ратичное отклонение дает абсолютную оценку меры разбро-
са. Поэтому, чтобы понять, насколько разброс велик отно-
сительно самих значений (т.е. независимо от их масштаба),
требуется относительный показатель – коэффициент вариа-
ции.

Коэффициент вариации – это стандартное отклонение,
выраженное в процентах от среднего значения.

CV = S 100% / X̅ (4.5)
где X̅ – среднее арифметическое значение;
S – среднеквадратичное отклонение.



 
 
 

Рис. 4.6. Пример выборки с  коэффициентом вариа-
ции 24%

Этот показатель вариации прекрасен тем, что и меру рас-
сеяния учитывает, и единиц измерения не имеет, то есть со-
вершенно не связан с масштабом анализируемых данных.

Исходя из этого факта, коэффициенты вариации можно
сравнивать между собой и тем самым сопоставлять относи-
тельную меру рассеяния данных, независимо от их масшта-
ба.

В статистике принято считать, что, если значение коэф-
фициента вариации менее 30%, то совокупность данных яв-
ляется однородной, если более 30%, то – неоднородной. Что
это означает?

Рассмотрим пример выборки с коэффициентом вариации
45% (рис. 4.5).

На графике видно, что диапазон разброса до плюс/минус



 
 
 

80, совокупность результатов анализа неоднородна.
Рассмотрим пример выборки с коэффициентом вариации

24% (рис.4.6).

При сравнении графиков видны отличия однородных дан-
ных от неоднородных. На втором графике – данные одно-
родны со значением коэффициента вариации 24%, на пер-
вом  – неоднородны со  значением вариации 45%. Чем бо-
лее однородны данные, тем ближе они находятся к средне-
му значению. Чем менее однородны, тем больше рассеяны
и находятся дальше друг от друга и от своей средней. Если
показатель вариации составляет примерно 30% и  меньше,
то статистическая совокупность считается однородной. Это



 
 
 

означает, что большинство показателей находится недалеко
от средней величины , и найденное значение хорошо характе-
ризует центральную тенденцию совокупности. Если показа-
тель вариации составляет существенно больше 30%, то вы-
борка неоднородна, то есть, значительное количество пока-
зателей находится далеко от, и выборочная средняя плохо
характеризует правильный результат.

Правильность измерений – отсутствие систематических
погрешностей в результатах (для контроля правильности ис-
пользуется только материал с исследованным содержанием
компонентов).

Повторяемость (сходимость) результатов испыта-
ний. Характеристика результатов испытаний, определяемая
близостью результатов испытаний одного и того же объекта
по одной и той же методике в соответствии с требованиями
одного и того же нормативного документа в одной и той же
лаборатории одним и тем же оператором с использовани-
ем одного и того же экземпляра оборудования в течение ко-
роткого промежутка времени  (ГОСТ Р 51672) (внутрила-
бораторный контроль).

Норматив (предел) повторяемости (сходимости)  -пре-
дельно допускаемое абсолютное расхождение между двумя
результатами испытаний, полученными в условиях повторя-
емости (сходимости) для доверительной вероятности 0,95.

В соответствии с ГОСТ Р ИСО 5725—1, воспроизводи-
мость результатов испытаний определяется как харак-



 
 
 

теристика результатов испытаний, определяемая близостью
результатов испытаний одного и того же объекта по единым
методикам в соответствии с требованиями одного и того же
нормативного документа с  применением различных экзем-
пляров оборудования разными операторами в разное время.
Такие условия обеспечиваются при проведении испытаний
в разных лабораториях (межлабораторный контроль).

Термин «воспроизводимость» связан с  межлаборатор-
ным разбросом результатов измерений. Таким образом,
в  применении к  внутрилабораторному контролю термин
«воспроизводимость» вообще использоваться не  должен:
для отдельно взятой лаборатории соответствующий эффект
уже не является случайным; он вырождается в  системати-
ческую погрешность этой лаборатории. Однако, при обыч-
ной в лабораторной практике ситуации, когда разные груп-
пы проб исследуются на одном и том же оборудовании, од-
ним и  тем  же лаборантом, но  в  разное время и  с  исполь-
зованием разной калибровки, может возникнуть случайная
погрешность, которая выявляется путем оценки вопроизво-
димости. При записи результатов рекомендуется указывать,
какие именно факторы изменяются. Всего рассматриваются
четыре фактора (время T, калибровка C, оператор O, обору-
дование E).



 
 
 

 
Конец ознакомительного

фрагмента.
 

Текст предоставлен ООО «Литрес».
Прочитайте эту книгу целиком, купив полную легальную

версию на Литрес.
Безопасно оплатить книгу можно банковской картой Visa,

MasterCard, Maestro, со счета мобильного телефона, с пла-
тежного терминала, в салоне МТС или Связной, через
PayPal, WebMoney, Яндекс.Деньги, QIWI Кошелек, бонус-
ными картами или другим удобным Вам способом.

https://www.litres.ru/book/nadezhda-lavrova-271/vse-aspekty-deyatelnosti-ispytatelnoy-laboratorii-pra-63698737/chitat-onlayn/
https://www.litres.ru/book/nadezhda-lavrova-271/vse-aspekty-deyatelnosti-ispytatelnoy-laboratorii-pra-63698737/chitat-onlayn/

	От автора
	1. Требования к управлению испытательной лабораторией
	1.1. Этапы испытательной деятельности лаборатории
	1.2. Основные элементы системы управления испытательной лабораторией
	1.3. Требования к системе менеджмента качества лаборатории в соответствии с ГОСТ ISO/IEC17025—2019
	1.4. Особенности проведения оценки соответствия и аккредитации испытательных лабораторий
	1.4.1. Понятия оценки соответствия и аккредитации
	1.4.2. Особенности проведения аккредитации испытательной лаборатории
	1.4.3. Особенности проведения оценки состояния измерений

	1.5. Автоматизация управления в испытательной лаборатории

	2. Организация деятельности по управлению документацией испытательной лаборатории
	2.1. Виды документации лаборатории
	2.2. Управление документацией и записями испытательной лаборатории
	2.3. Содержание основной документации испытательной лаборатории
	2.3.1. Документация на оборудование
	2.3.2. Документация на реактивы
	2.3.3. Документация на образцы
	2.3.4. Журналы
	2.3.5. Инструкции


	3. Управление персоналом испытательной лаборатории
	3.1. Применение профессиональных стандартов для разработки должностных инструкций
	3.2. Аттестация персонала испытательной лаборатории
	3.3. Обучение персонала испытательной лаборатории

	4. Организация деятельности по осуществлению внутрилабораторного контроля в испытательной лаборатории
	4.1. Понятие и виды контроля
	4.2. Понятие, цель и мероприятия внутрилабораторного контроля
	4.3. Способы и методы внутрилабораторного контроля качества измерений
	4.4. Элементы системы внутрилабораторного контроля

	Конец ознакомительного фрагмента.

