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пираючись на практику зарубіж-
них органів з акредитації й ура-
ховуючи вимоги нормативних 

документів, у т. ч. міжнародних, одним з 
головних критеріїв оцінки технічної ком-
петентності лабораторій при акредитації 
відповідно до ISO/ІЕС 17025:2005 (ДСТУ 
ISO/ІЕС 17025:2006) є результати їх участі 
в міжлабораторних порівняльних випро-
буваннях (МПВ) [1]. 

МПВ – це організація, проведення й 
оцінка випробувань на однакових або 
подібних контрольних зразках двома чи 
більше лабораторіями відповідно до за-
даних умов [7].

Результати участі в раундах МПВ мо-
жуть бути використані випробувальни-
ми лабораторіями для:

–  визначення ефективності роботи 
окремих лабораторій або проведення 
конкретних випробувань/вимірювань;

–  виявлення невідповідностей у ро-
боті лабораторій і сприяння в прийнятті 
необхідних заходів (наприклад, щодо 
компетентності персоналу, який вико-
нує випробування або калібрування об-
ладнання);

–  підтвердження ефективності не-
стандартизованих методів випробувань;

–  забезпечення додаткової довіри з 
боку замовників;

–  визначення характеристик для ре-
ферентних матеріалів і оцінки їх при-
датності для використання у певних 

процедурах і методах випробувань [8].
Слід також зазначити, що проведен-

ня МПВ передбачено чинним законо-
давством України. Так, з метою реаліза-
ції низки статей Закону України «Про 
метрологію та метрологічну діяльність» 
від 11 лютого 1998 р. № 113/98-ВР щодо 
забезпечення єдності вимірювань роз-
роблено й затверджено «Інструкцію про 
порядок перевірки точності результатів 
вимірювань у вимірювальних лаборато-
ріях» (далі – Інструкція), яка встановлює 
порядок перевірки точності результатів 
вимірювань шляхом участі лабораторій 
у  раундах МПВ. Згідно з Інструкцією 
участь у МПВ є обов’язковою для лабо-
раторій, які проводять вимірювання 
у  сфері державного метрологічного конт
ролю. Основними положеннями Інструк
ції є вимоги до програм, порядок розроб
лення, організації й проведення МПВ, 
а  також функції, права й обов’язки їх 
учасників і координаторів [3].

Залежно від координаторів раундів 
МПВ їх поділяють на міжнародні й націо-
нальні. Координаторами при проведенні 
міжнародних раундів є міжнародні ви-
знані й уповноважені на проведення від-
повідних робіт організації або центри. 
Раунди, які проводяться національними 
координаторами в межах України, також 
визначають як професійні тестування.

Найменш «цінними» з точку зору 
проведення акредитації є МПВ між дво-

ма або більшою кількістю лабораторій 
без координатора, т.  зв. паралельні до-
слідження.

У 2004 р. Державний науково-дослід
ний інститут з лабораторної діагностики 
та ветеринарно-санітарної експертизи 
(ДНДІЛДВСЕ) був акредитований ні-
мецьким органом з акредитації DAP 
(нині DakkS) на компетентність відпо-
відно до вимог ISO/IEC  17025:1999 (на 
цей час – ISO/ІЕС 17025:2005), а в 2006 р. – 
Національним агентством з акредита- 
ції України (НААУ) на компетентність 
відповідно до вимог ДСТУ ISO/IEC 
17025:2001 (на сьогодні – ДСТУ ISO/ІЕС 
17025:2006). Враховуючи це, участь 
ДНДІЛДВСЕ у МПВ було визначено од-
ним із пріоритетних напрямів для під-
твердження технічної компетентності 
установи.

У рамках міжнародних раундів між
лабораторних порівняльних випробу-
вань ДНДІЛДВСЕ бере участь у дослі-
дженнях харчових продуктів, напоїв і 
кормів, а також визначає методи лабо-
раторної діагностики заразних хвороб 
тварин.

Координатором раундів міжнарод-
них МПВ, які включають дослідження 
харчових продуктів, напоїв і кормів, ви-
ступає FERA – Агентство з дослідження 
харчових продуктів і навколишнього 
середовища (Велика Британія). Ця ор-
ганізація, в свою чергу, є виконавчим 
органом Департаменту навколишнього 
середовища, харчових продуктів і сіль-
ськогосподарських відносин Великої 
Британії. Раунди МПВ зазначеного коор-
динатора включають різноманітні про-
грами, здатні забезпечити потреби лабо-
раторій, які займаються дослідженнями 
харчових продуктів, напоїв, кормів тощо.

ДНДІЛДВСЕ бере участь у трьох 
основних програмах вищезазначеного 

МІЖЛАБОРАТОРНІ ПОРІВНЯЛЬНІ ВИПРОБУВАННЯ –  
ОСНОВА СУЧАСНИХ ПІДХОДІВ ДО ОЦІНКИ ДІЯЛЬНОСТІ ЛАБОРАТОРІЇ

Акредитація випробувальних лабораторій України відповідно до вимог між­
народного стандарту EN  ISO/ІЕС  17025 є невід’ємною складовою процедури між­
народного визнання результатів випробувань, які вони проводять. Наприклад, 
відповідно до Регламенту (ЄС) №  882 лабораторії, уповноважені здійснювати 
офіційний контроль харчових продуктів і кормів, мають бути оцінені й акреди­
товані на відповідність EN  ISO/ІЕС  17025  [5]. Крім того, відповідно до вимог 
національного законодавства України [2] повноваження на проведення випробувань 
для перевірки параметрів безпечності та якості харчових продуктів, підконт­
рольних ветеринарній службі, можуть отримати лише акредитовані лабораторії. 
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координатора. Програма FAPAS (Food 
Analysis Performance Assessment Scheme) 
включає визначення хімічних забрудню-
вачів у харчових продуктах, напоях і 
кормах, FEPAS (Food Examination Per
formance Assessment Scheme) – визна-
чення мікробіологічних забруднювачів 
у  харчових продуктах, GEMMA (Gene
tically Modified Material Analysis Sche
me) – визначення ГМО у харчових про-
дуктах і кормах. Крім того, цей коор- 
динатор дає змогу брати участь у таких 
програмах МПВ, як LEAP (Laboratory 
Environmental Analysis Proficiency Sche
me) – визначення забруднювачів у воді, 
PhytoPAS (Plant Health (Phyto) Perfor
mance Assessment Scheme) – визначення 
бактеріальних, грибкових і вірусних па-
тогенів рослин, Bespoke – індивідуальна 
специфікація.

Упродовж 2011–2013 рр. ДНДІЛДВСЕ 
долучився до участі в 66 раундах FAPAS, 
22 – FEPAS і 1 раунді GEMMA. За резуль-
татами участі точність вимірювань ста-
новила відповідно 95,07  % для FАPAS і 
100 % – для FEPAS і GEMMA.

Що стосується лабораторної діа-
гностики заразних хвороб тварин, то 
Центр з діагностики інфекційних хво-
роб тварин (далі – ЦД) ДНДІЛДВСЕ 
приєднався до раундів спеціалізованих 
референс-лабораторій Міжнародного 
епізоотичного бюро (МЕБ). На цей час 
МЕБ має глобальну мережу таких за-
кладів – 241 референс-лабораторію, яка 
координує МПВ щодо 116 захворювань 
у 37 країнах світу [9].

Упродовж 2011–2013  рр. ЦД 

ДНДІЛДВСЕ узяв участь у раундах 
МПВ з діагностики сказу (координатор 
Agence nationale de Sécurité Sanitaire de 
l’Alimentation, de l’Environnement et du 
Travail – Anses, Нансі, Франція), грипу 
птиці, хвороби Ньюкасла (Animal Health 
and Veterinary Laboratories Agency, Вей
бридж, Велика Британія; Friedrich-Loef
fler-Institute, Реймс, Німеччина), кла
сичної чуми свиней (University of 
Veterinary Medicine of Hannover, Ган
новер, Німмечина), африканської чуми 
свиней (Centro de Investigation en 
Sanitad animal (CISA-INIA), Мадрид, 
Іспанія). При виборі референс-центру 
для проведення МПВ найбільша увага 
приділяється географічному розташу-
ванню координатора, умовам участі в 
раунді, а також досвіду попередньої 
співпраці.

Варто звернути увагу на те, що існу-
ють спеціалізовані інтернет-ресурси, які 
можуть допомогти в пошуку програм 
міжнародних МПВ. Зокрема інтернет-
портал EPTIS (www.eptis.bam.de) дає 
змогу брати участь у більш ніж 2000 про-
грамах МПВ, що їх забезпечують 270 ко-
ординаторів із 35 країн світу [6].

Не менш ефективні національні ра-
унди МПВ, з яких провідною в галузі ве-
теринарної медицини є програма «ВЕТ-
ТЕСТ», включена до офіційного переліку 
національних координаторів і програм 
МПВ Національного агентства з акре-
дитації України (www.naau.org.ua/.../
perelik_koordinatoriv_mp), а розроб-
ник і координатор цієї програми – 
ДНДІЛДВСЕ. До участі в раундах про-

фесійного тестування запрошуються 
державні й приватні лабораторії вете-
ринарної медицини. Програма «ВЕТ-
ТЕСТ» охоплює дослідження показників 
безпечності та якості харчових продук-
тів і кормів, підконтрольних державній 
службі ветеринарної медицини, а також 
лабораторну діагностику захворювань 
тварин інфекційної й незаразної етіоло-
гії. Основними принципами побудови 
програми є її періодичність (раз на квар-
тал, але не рідше разу на рік), придат-
ність зразків (їх однорідність, стабіль-
ність, спосіб відбору проб, ідентифікація 
і маркування, правила поводження зі 
зразками тощо), врахування елементів 
організаційного забезпечення робіт 
(графік проведення, розташування ви-
пробувальних лабораторій, способи збе-
рігання й розсилання зразків тощо), 
встановлення критеріїв точності оцінки 
результатів, підхід до забезпечення кон-
фіденційності, дотримання термінів зві-
тування про результати участі в МПВ. 
Окрім того, випробування, передбачені 
програмою, мають відповідати тим ви-
дам, які щодня виконують випробуваль-
ні лабораторії.

У 2010–2013 рр. ДНДІЛДВСЕ провів 
217  раундів МПВ за програмою «ВЕТ-
ТЕСТ», що охоплюють визначення анти-
біотиків, фізико-хімічних показників, 
гормонів, пестицидів, мікотоксинів, хі-
мічних елементів, радіонуклідів, ГМО 
у  харчових продуктах і кормах, а також 
патоморфологічні дослідження, визна-
чення мікробіологічних показників, серо-
логічні й вірусологічні дослідження. До 
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участі в програмі «ВЕТ-ТЕСТ» залуча-
ються регіональні, міжрайонні, районні, 
міські, а також спеціалізовані й виробничі 
лабораторії ветеринарної медицини.

Поряд із програмою «ВЕТ-ТЕСТ» в 
Україні існують також інші програми 
МПВ. Програма «ПРОФ-ТЕСТ», коорди-
наторами якої виступають «УкрНДІспирт
біопрод» та ЗАТ «Незалежний аналі-
тичний центр», передбачає дослідження 
харчових продуктів за показниками 
безпеки. Програми цього координатора 
включають здебільшого хімічні, радіо-
логічні та мікробіологічні дослідження. 
За останні три роки ДНДІЛДВСЕ узяв 
участь у 13 раундах МПВ за програмою 
«ПРОФ-ТЕСТ», при цьому точність ви-
мірювань становила близько 100 %.

Щодо паралельних випробувань, то 
участь у МПВ між двома або навіть біль-
шою кількістю лабораторій без коорди-
натора з точки зору процесу акредитації 
як доказ компетентності лабораторій 
має набагато меншу цінність. Результати 
паралельних випробувань можуть бра-
тися до уваги лише при чіткому дотри-
манні вимог проведення МПВ, викорис-
танні атестованих (сертифікованих) 
зразків, належному оформленні звітів.

Орган з акредитації залишає за со-
бою право брати в останню чергу або не 
брати до уваги результати участі двох 
або більшої кількості лабораторій у 
МПВ без координатора, якщо зразки 
для цих порівнянь були невідомого по-
ходження або не атестовані (сертифіко-
вані) [1].

За останні три роки ДНДІЛДВСЕ 
узяв участь у МПВ у формі паралельних 
випробувань з Регіональною держав-
ною лабораторією ветеринарної меди-
цини в Полтавській області (мікро
структурний аналіз м’яса та м’ясопро- 
дуктів), Навчально-науковим інститу-
том ветеринарної медицини та якості і 
безпеки продукції тваринництва (ННІ 
ВМЯБПТ) НУБіП України (мікро
структурний аналіз м’яса і м’ясопро
дуктів), ННЦ «Інститут експеримен
тальної та клінічної ветеринарної ме- 
дицини» НААН України (лабораторна 
діагностика ринотрахеїту, вірусної діа
реї ВРХ), Державним науково-конт
рольним інститутом біотехнології і 

штамів мікроорганізмів (лабораторна 
діагностика трансмісивного гастроенте-
риту свиней, блутангу, сказу, лейкозу).

Враховуючи досвід ДНДІЛДВСЕ в 
акредитації (починаючи з 2004 р.), мож-
на стверджувати, що участь установи в 
раундах МПВ дає змогу забезпечити 
об’єктивний спосіб оцінки технічної 
компетентності випробувальної лабора
торії й продемонструвати об’єктивні 
дані щодо достовірності результатів ви-
пробувань, що, в свою чергу, дозволяє 
підвищити рівень довіри з боку замов
ників.

ВИСНОВОК
Участь лабораторії в раундах МПВ 

є одним з основних прийомів визначен-
ня ефективності методу випробування 
поряд із калібруванням із використан-
ням стандартних зразків, порівнянням 
результатів, отриманих за допомогою 
інших методів, систематичною оцінкою 
чинників, які впливають на результат, 
оцінюванням невизначеності резуль
татів на підставі наукового осмислення 
теоретичних принципів і практичного 
досвіду.
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Межлабораторные сравнительные испы-

тания – основа современных подходов к 

оценке деятельности лаборатории. Ю.Н.  Но­

вожицкая, А.А. Меженский, М.Е. Джужа

Аккредитация испытательных лабораторий 

Украины в соответствии с требованиями между­

народного стандарта EN ISO/ІЕС 17025 является 

неотъемлемой составляющей процедуры меж­

дународного признания результатов испытаний, 

которые они проводят. Например, в соответ­

ствии с Регламентом (ЕС) № 882 лаборатории, 

уполномоченные осуществлять официальный 

контроль пищевых продуктов и кормов, долж­

ны быть оценены и аккредитованы на соответ­

ствие EN ISO/ІЕС 17025. Кроме того, согласно 

требованиям национального законодательства 

Украины полномочия на проведение испытаний 

для проверки параметров безопасности и каче­

ства пищевых продуктов, подконтрольных ве­

теринарной службе, могут получить только ак­

кредитованные лаборатории.

Interlaboratory comparison tests – the 

basis of modern approaches to the evaluation 

of the laboratory. Y.M. Novozhitska, A.O. Mezhen­

sky, M.J. Dzhuzha

Accreditation of testing laboratories of Ukraine 

in accordance with the international standard 

EN ISO/IEC 17025 is an integral part of the proce­

dure of international recognition of the tests they 

conduct. For example, in accordance with Regu­

lation (EU) № 882 laboratories authorized to carry 

out official controls of food and feed products should 

be evaluated and accredited to EN ISO/IEC 17025. 

Furthermore, according to the requirements of the 

national legislation the authority to conduct tests to 

ensure safety and quality parameters of food prod­

ucts controlled by the veterinary service can only 

get accredited laboratories. 
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