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П равильне впровадження вимог п. 5 стандарту 
[2] має більш суттєве значення для подальшої 

акредитації лабораторій, ніж упровадження вимог до 
управління за п. 4 [2], аналіз яких подано у [1]. Цю 
статтю цілком присвячено аналізу п. 5 стандарту [2].

5. Технічні вимоги.
5.1. Загальні положення.
5.1.2. У лабораторії залежно від виду її діяльнос-

ті вплив кожного технічного чинника на точність та 
достовірність результатів може бути різним за зна-
чимістю.

5.2. Персонал.
5.2.1. Слід чітко розрізняти поняття кваліфікації 

та компетентності, як доведеної спроможності засто-
совувати отримані кваліфікаційні знання для вико-
нання конкретних робіт в лабораторії.
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СТАНДАРТИЗАЦІЯ: МЕТОДОЛОГІЯ ТА ПРАКТИКА

Стаття є продовженням матеріалу [1], при-
свяченого узагальненому аналізу рекоменда-
цій щодо упровадження у практику роботи 
лабораторій вимог ДСТУ ISO/IEC 17025 [2].
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Щоб забезпечити компетентність персоналу, що 
працює на спеціальному обладнанні, виконує випро-
бування (калібрування), оцінює результати та вико-
нує звіти (протоколи), потрібно: визначити вимоги 
до кваліфікації та компетентності персоналу (напри-
клад, у посадових інструкціях); періодично оцінюва-
ти та підтверджувати відповідність кваліфікації та 
компетентністі персоналу встановленим вимогам (за 
необхідності вживати заходи щодо приведення рів-
ня кваліфікації та компетентності до необхідного).

У деяких випадках вимоги до кваліфікації можуть 
бути визначені у методиках чи встановлені регуля-
торними органами. Підтвердження компетентності 
персоналу третьою стороною (сертифікація персона-
лу) може бути визначена регуляторними органами. 
Компетентність тимчасово працюючих має підтверд-
жуватись так, як і основного персоналу. Вимоги по-
садових інструкцій та методи оцінювання компе-
тентності персоналу мають постійно вдосконалюва-
тись [3].

Основною метою застосування вимог до персо-
налу є гарантування отримання достовірних резуль-
татів.

5.3. Приміщення та умови довкілля.
5.3.1. У деяких лабораторіях наявність автоном-

них джерел живлення та води є абсолютно необхід-
ною для доведення компетентності (наприклад, коли 
зразки зберігаються в холодильних камерах і коли-
вання температури може привести до їх руйнування).

5.3.2. Зовнішні умови, що впливають на якість 
результатів і зазвичай регламентовані в методиках 
та описаннях до обладнання можуть бути доповне-
ні (у разі потреби) самою лабораторією.

5.4. Методи випробування, калібрування та оці-
нювання придатності методів.

5.4.2. Обрання методів.
Обрання методики випробувань у багатьох ви-

падках залежить не лише від придатності для отри-
мання результатів конкретного випробування, але 
й від вимог замовника щодо невизначеності резуль-
тату та від визначення витрат на забезпечення ро-
зумного (обгрунтованого потребами замовника) рів-
ня невизначеності результату.

Стандартизовані методики вважаються оціненими 
на придатність (валідованими), якщо застосовують-
ся для встановлених цілей, а їх опис не припускає 
будь-яких невизначеностей трактування та застосу-
вання компетентним персоналом. Але навіть за ви-
користання стандартизованих методик, параметри 
повторюваності, відтворюваності (пов’язані із ком-
петентністю персоналу, виконанням персоналом ре-
гламентів умов) можуть залишатись не вивченими.

Тому перед використанням конкретної методики 
лабораторія має підтвердити свою дієздатність пра-
вильного застосування стандартизованих методик 

(наприклад, шляхом участі в міжлабораторних по-
рівняннях, чи використовуючи референтний мате-
ріал).

5.4.4. Метрологічна атестація розроблених лабо-
раторією не стандартизованих методик при їх вико-
ристанні в законодавчо-регульованій сфері регла-
ментується [4].

5.4.5. Оцінка придатності методик.
У процесі валідації мають бути визначені власти-

вості методики [5—9]. Процес має бути задокумен-
тованим. Мають бути описані суттєві фактори, умо-
ви виконання та обмеження методик.

Умовно фактори розділяють на три категорії: ін-
струментальні й технічні, пов’язані із обладнанням, 
технічними засобами проведення випробувань, зраз-
ком та підготовкою, методичними особливостями 
проведення процесу випробувань; вплив оператора; 
ступінь впливу на результат різноманітних зовніш-
ніх умов проведення випробувань.

5.4.5.3. Слушні рекомендації із упровадження ви-
мог п. п. 5.4.5.1—5.4.5.3 [2] наведено у [10] (зокре-
ма, стосовно економії витрат під час проведення ва-
лідації та планування обсягу валідаційних робіт).

У [11] пропонується класифікувати лабораторні 
методики залежно від ступеня їх валідації від стату-
су експериментальних (X) до статусу затверджених 
(А). У результаті валідації лабораторія завжди доку-
ментує придатність методики для вирішення зада-
чі випробувань (потреби замовника) та демонструє 
технічну можливість методики у визначених умовах 
проведення випробувань. У деяких випадках обчис-
лювальні задачі процесу валідації настільки складні, 
що рекомендують застосовувати сучасне програмне 
забезпечення для автоматизації розрахунків [12, 13].

5.4.6. Оцінювання невизначеності вимірювання.
Загальні принципи застосування концепції неви-

значеності в лабораторіях, що функціонують в рам-
ках вимог [2], наведено у [14]. При впровадженні 
[2] в лабораторіях різних видів діяльності необхід-
но використовувати специфічні керівництва з розра-
хунку невизначеності [15]. Документом, що узагаль-
нює використання даної концепції в різних галузях 
вимірювань, слід вважати [16].

5.4.6.1. Детальні рекомендації з виконання роз-
рахунків невизначеності у випробувальних лабора-
торіях викладені також в [17, 18].

5.4.6.3. Підходи до аналізування складових не-
визначеності результатів вимірювань викладені 
в [16—19, 20].

Після аналізування складових невизначеності 
постає задача конкретного розрахунку результатів. 
У разі складних розрахунків в лабораторіях застосо-
вують відоме програмне забезпечення для автомати-
зації та прискорення оброблення результатів вимі-
рювань [21, 22].
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5.4.7. Керування даними.
5.4.7.2. Рекомендації з управління комп’ютерними 

системами наведено у [23].
5.5. Обладнання.
Загальні вимоги до управління обладнанням ви-

кладено у [24] (відповідне посилання у [2]).
5.5.1. Лабораторія повинна мати можливість за-

стосовувати для виконання робіт (пов’язаних з отри-
манням результатів) лише таке обладнання (засоби 
вимірювальної техніки (ЗВТ), випробувальне облад-
нання, допоміжне обладнання), рівень технічних та 
метрологічних характеристик якого не нижче регла-
ментованого відповідними методиками.

Вимоги [2] поширюються як на обладнання лабо-
раторії (власне та орендоване постійно), так і на ви-
користовуване тимчасово для виконання конкретно-
го завдання.

5.5.2. Придатність усіх ЗВТ має підтверджуватись 
через обгрунтовано встановлені лабораторією про-
міжки часу [25], зазвичай шляхом проведення періо-
дичних калібрувань.

Якщо лабораторія працює у законодавчо-
регульованій сфері і періодично повіряє ЗВТ (ме-
трологічні характеристики випробувального облад-
нання періодично встановлюються шляхом атеста-
ції в уповноважених організаціях через встановле-
ні проміжки часу) виникає потреба в необхідності 
перевірки правильності функціонування обладнан-
ня протягом міжповірювального (міжатестаційного) 
інтервалу часу. Така перевірка правильності функ-
ціонування дає змогу лабораторії зменшити ризик 
«прихованих метрологічних відмов».

Лабораторія повинна мати можливість наводи-
ти документальні докази правильності вибору періо-
дичності перевірки придатності обладнання та ре-
зультатів такої перевірки.

5.5.6. Технічне обслуговування обладнання має 
виконуватись у повній відповідності до встановле-
них (як правило виробником) регламентів та періо-
дичності. У деяких випадках (наприклад, при вико-
ристанні розроблених лабораторією, «не стандар-
тизованих» ЗВТ), порядок та періодичність обслу-
говування може встановлюватися лабораторією, 
або спеціально уповноваженою організацією (якщо 
лабораторія працює в законодавчо-регульованій 
сфері).

5.5.10. Іноді має сенс (у тому числі і виходячи із 
співвідношення витрат на калібрування та перевірку 
правильності функціонування обладнання) проводи-
ти перевірку правильності функціонування облад-
нання протягом міжкалібрувального інтервалу часу.

5.6. Простежуваність вимірювання.
5.6.1. Загальні положення.
Лабораторіям слід дотримуватися положень по-

літики у сфері простежуваності [25]. Забезпечення 

простежуваності до національних еталонів усіх ЗВТ 
та випробувального обладнання і еталонних речо-
вин (задіяних в отриманні результатів) може здій-
снюватись шляхом безперервного ланцюга калібру-
вань компетентними (акредитованими за [2]) лабо-
раторіями [26].

Національні метрологічні інститути (НМІ) (лабо-
раторії, що підтримують національні еталони) повин-
ні брати участь у міжнародних порівняннях націо-
нальних еталонів, що виконуються Міжнародним бю-
ро з мір та вагів (ВІРМ), результати яких публіку-
ються в його базах даних.

Лабораторія може використовувати (для доведен-
ня простежуваності до одиниць SI) як національні 
еталони НMI, які успішно пройшли відповідні міжна-
родні порівняння в рамках ВІРМ, так і калібруваль-
ні лабораторії будь-якої країни, які акредитовані ор-
ганом акредитації, що підтримує EA MLA [27] (ILAC 
MRA [28]).

У деяких країнах спеціально розроблені та за-
тверджені єдині державні повірювальні схеми для 
регламентації порядку та послідовності передавання 
розміру одиниці фізичної величини від національ-
них еталонів до робочих ЗВТ.

Легітимність забезпечення простежуваності до 
національних еталонів може бути доведена, якщо 
передавання розміру одиниці фізичної величини ви-
конує компетентна повірювальна лабораторія.

5.6.2. Спеціальні вимоги.
5.6.2.1.1. Національні еталони будь-якого НMI 

можуть бути і еталонами (вторинними), що пройшли 
калібрування (порівняння) в НMI іншої країни, що 
успішно проходить міжнародні порівняння в рамках 
ВІРМ.

5.6.3. Вихідні еталони та зразкові речовини.
5.6.3.1. Вихідні еталони.
У законодавчо-регульованій сфері вихідні етало-

ни мають бути повірені спеціально уповноваженою 
лабораторією.

5.6.3.2. Стандартні зразки (СЗ), референтні мате-
ріали.

Стандартні зразки — один із найважливіших ін-
струментів забезпечення якості результатів вимірю-
вань, що використовується для валідації методик; 
калібрувань; оцінювання невизначеності; навчан-
ня персоналу; внутрішньолабораторного контролю; 
міжлабораторних порівнянь.

Різні види СЗ використовують для різних цілей 
(наприклад, сертифіковані СЗ можуть бути вико-
ристані для валідації методик, а робочі (виготовле-
ні лабораторією) — для внутрішнього лабораторно-
го контролю).

Стандарт [2] посилається на настанови [29], які 
визначають як правила обрання та роботи лаборато-
рії щодо СЗ, так і рекомендації для їхніх виробників.
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Універсальні рекомендації з використання СЗ 
у межах вимог [2] викладено у [30, 31]. Рекомендації 
до виробників СЗ викладено у [32]. У [30] наведе-
но також прості варіанти класифікації СЗ, корисні 
рекомендації щодо їх вибору та надійні бази даних, 
процедури вибору СЗ для специфічних видів випро-
бувань.

5.7. Відбирання зразків.
5.7.1. Для деяких видів випробувань процедури 

відбору зразків (проб) можуть бути описані у від-
повідних державних стандартах або регламентовані 
авторитетними організаціями.

5.8. Поводження з випробовуваними виробами та 
виробами, які підлягають калібруванню.

5.8.3. Якщо лабораторія отримала зразок для ви-
пробувань у неналежному для відображення йо-
го дійсних властивостей стані, а замовник вимагає 
проведення випробувань, то вказані лабораторією 
в протоколах (звітах) наявні відхили можуть впли-
нути на конкурентоспроможність лабораторії (її 
привабливість з боку замовників). Рекомендації що-
до поводження з такими зразками наведено у [33].

5.9. Забезпечення якості результатів випробуван-
ня та калібрування.

Якість результатів, в основному, забезпечуєть-
ся валідацією методик; використанням відповідно-
го обладнання; простежуваністю до одиниць SI; по-
рівнянням з результатами інших лабораторій; вико-
ристанням кваліфікованого і компетентного персо-
налу; незалежними доказами якості за результатами 
міжлабораторних порівнянь (МП); надійною систе-
мою управління; правильно організованим внутріш-
нім лабораторним контролем; залученням для під-
твердження компетентності третьої сторони (акре-
дитацією).

Серед усіх відмічених [2] методів внутрішньо-
го лабораторного контролю якості результатів слід 
обирати (якщо дозволяє методика) регулярне вико-
ристання СЗ.

Міжлабораторні порівняння слід розглядати як 
головний інструмент оцінювання компетентності ла-
бораторії. До їхніх переваг належать: об’єктивність, 
охоплення всього життєвого циклу процесу випро-

бувань від отримання зразка до правильного оформ-
лення протоколу. Рекомендації ISO з вибору схем та 
з використання МП викладено у [34].

Технічні критерії вибору потрібної схеми МП 
детально подано в [35, 36]. Обгрунтування схем 
у зв’язку із паралельним використанням інших ме-
тодів забезпечення якості найбільш детально наве-
дено в [37].

Оскільки, крім технічних критеріїв, остан-
нім часом обгрунтовується і критерій акредитації 
лабораторії-постачальника МП («координатора»), то 
розроблені спеціальні рекомендації [36] щодо оці-
нювання компетентності постачальників схем МП 
(лабораторій-координаторів схем МП).

Лабораторія має обирати найпридатніші схеми 
МП відповідно до своїх потреб та оцінювати сту-
пінь їх придатності, виходячи із отриманих резуль-
татів [38].

5.9.2. В основу критеріїв управління процесом 
випробувань для забезпечення виявлення тенден-
цій результатів та недопущення потрапляння непра-
вильних результатів у звіт, за можливості, мають бу-
ти покладені фактори особливих причин Шухарта та 
Ветсгарта [39, 40].

Координатори схем МП є постачальниками по-
слуг для лабораторії та до них треба застосовува-
ти вимоги п. 4.6 [2]. Акредитація координаторів МП 
стандартом [2] не вимагається.

МП можуть виконуватися для валідації методик; 
сертифікації референтних матеріалів; оцінки ком-
петентності операторів; вивчення конкурентоспро-
можності лабораторії; загальної оцінки компетент-
ності лабораторії.

5.10. Звітування про результати.
5.10.3. Оцінка відповідності отриманого резуль-

тату встановленим технічним вимогам (специфікаці-
ям) та звітність щодо ступеня відповідності резуль-
татів випробувань (вимірювань) проводиться, вра-
ховуючи інтервал невизначеності та довірчу ймо-
вірність за [41], хоча надійнішими будуть вірогідні 
оцінки ступеня відповідності величини отриманого 
результату встановленому (у погоджених специфіка-
ціях) значенню [42, 43].
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