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П ринятый недавно ГОСТ 
ISO/IEC 17025-20191 ста-
вит ряд новых задач. 

В  частности, разд.  7.2 данного 
документа регламентирует пра-
вила выбора методов2, а  также 
содержит требования по их вери-
фикации и  валидации, распро-
страняющиеся на все лаборато-
рии вне зависимости от направ-
ленности проводимых исследова-
ний. Это порождает ряд проблем 
для лабораторий, работающих в об-

ласти санитарной микробиоло-
гии. Они затрагивают как терми-
нологические аспекты указанных 
процедур, так и их методическое 
и юридическое обеспечение.

Согласно п.  3.8 ГОСТ ISO/IEC 
17025-2019, «верификация — пре-
доставление объективных свиде-
тельств того, что данный объ-
ект соответствует установлен-
ным требованиям». Если исходить 
из определения, верификация под-
разумевает  наличие документаль-

ных доказательств того, что ме-
тодика в  исполнении конкретной 
лаборатории соответствует требо-
ваниям разработчика.

Вместе с  тем уже в  самом 
определении заложен конфликт, 
из-за которого невозможна ве-
рификация микробиологических 
методик согласно требованиям вы-
шеуказанного документа. Проблем 
несколько.

Комплекс проблем
Во-первых, разработчик само-

стоятельно валидирует методики 
измерений, предназначенные для 
определения физико-химических 
показателей качества вод, а  для 
применения в  сфере государст
венного регулирования обеспече-
ния единства измерений еще и 
аттестует их применительно к ис-
следуемому объекту. Таким обра-
зом, пользователь получает доку-
мент с  количественными крите-
риями, позволяющими оценить 
правильность реализации мето-
дики в процессе верификации.

Что же касается микробиоло-
гических методик исследования, 
то первая и  определяющая про-
блема состоит в том, что ни один 
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Согласно ГОСТ ISO/IEC 17025–2019 верификация методик 
стала обязательной для микробиологических лаборато-
рий. Но в отсутствие установленных разработчиками кри-
териев правильности исполнения полноценная верифика-
ция отечественных количественных микробиологических 
методик невозможна. Новый ISO 13843:2017 определил со-
ответствующую концепцию, в основе которой лежит опре-
деление эксплуатационных характеристик. Вместе с  тем 
определение параметров, регламентированных докумен-
том, представляется сложным для рутинных лабораторий 
из-за масштабности необходимых исследований.

1 ГОСТ ISO/IEC 17025–2019 «Общие требования к  компетентности испытательных и  калибровочных лабораторий» Приказом Росстандарта от 
15.07.2019 г. № 385-ст введен в действие в качестве национального стандарта с 01.09.2019 г.  (ISO/IEC 17025:2017. General requirements for the competence 
of testing and calibration laboratories, IDT).
2 Термин «метод», используемый в международных документах, и термин «методика», используемый в данной статье, рассматриваются как синонимы.
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из отечественных документов ран-
га ГОСТа, МУК и МУ, применяю-
щихся для контроля санитарного 
состояния объектов окружающей 
среды, в том числе и воды, не со-
держит установленных количест
венных характеристик. Как след-
ствие, верификация невозможна 
в  том виде, в  каком ее сегодня 
понимает большинство экспертов 
по аккредитации.

Во-вторых, традиционные ко-
личественные микробиологические 
методики не являются методика-
ми измерений. В  рамках реализа-
ции микробиологических методик 
результаты получают не с  помо-
щью средств измерений (внесен-
ных в реестр СИ, аттестованных, 
поверенных, калиброванных и т. п.), 
а,  по сути, органолептически  — 
путем визуального учета резуль-
тата исполнителем. Учет результа-
та заключается в подсчете коли-
чества типичных колоний, поло-
жительных посевов в  пробирках 
или ячейках, количества зон ли-
зиса, а также при необходимости 
в  проведении подтверждающих 
тестов, результаты которых учи-
тываются также субъективно.

Применение валидации
В то же время существует тре-

бование к  верификации методик. 
Поэтому в отечественной практике 
под верификацией микробиоло-
гических методик подразумева-
ют документальное подтвержде-
ние требований, изложенных в ме-
тодиках, которые касаются усло-
вий выполнения анализа и  пра-
вил надлежащей лабораторной 
практики. Они включают в  себя 
требования к  помещениям, обору-
дованию, температуре и  срокам 
инкубации, к  питательным средам 
и  мембранным фильтрам, компе-

тенции персонала, асептическим 
условиям работы и т. д.

Таким образом, речь идет о ве-
рификации не рабочих характе-
ристик методики, а условий ее при-
менения. В этом случае правиль-
нее говорить о  том, что микро-
биологические методики при внед
рении в  практику должны быть 
валидированы.

Согласно определению, изло-
женному в  п.  3.9 ГОСТ ISO/IEC 
17025-2019, валидация  — это «ве-
рификация, при которой установ-
ленные требования связаны с пред-
полагаемым использованием».

В  соответствии с  Примечани-
ем  2, п.  7.2.2.1 разд.  7.2.2 «Вали-
дация методов» способы, исполь-
зуемые для валидации методики, 
могут быть одним или комбина-
цией нескольких предлагаемых 
подходов. Среди перечисленных 
подходов пригодными для сани-
тарных микробиологических ла-
бораторий являются:
yy систематическая оценка фак-

торов, влияющих на результат;
yy сравнение с  результатами, по-

лученными с помощью других ва-
лидированных методик;
yy межлабораторные сличения.
Под систематической оценкой 

факторов, влияющих на результат, 
подразумевается система внут
рилабораторного контроля каче-
ства, которая для лабораторий, вы-
полняющих санитарно-микробио-
логический контроль воды, ре-
гламентирована МУ 2.1.4.1057–013. 
Соответственно, документарным 
подтверждением валидации ме-
тодики будут записи по качест
ву,  включающие результаты конт
роля:
yy помещений (результаты оцен-

ки микробной контаминации воз-
духа и поверхностей);

yy оборудования (контроль сте-
рильности фильтровальных уста-
новок, акты аттестации, свиде-
тельства о  калибровке или по-
верке);
yy питательных сред (протоколы 

количественного контроля, запи-
си о  проведении качественного 
контроля и  контроля стерильно-
сти);
yy мембранных фильтров (прото-

колы контроля мембранных фильт
ров) и т. д.

Сравнение с результатами, по-
лученными с  помощью других ва-
лидированных методик, в принци-
пе может дать некие статистиче-
ские критерии оценки валидируе-
мой методики. Но эти критерии, 
например оценка достоверности 
различия результатов по крите-
рию Стьюдента или другим ана-
логичным способом, позволят оце-
нить лишь отличие валидируемой 
методики от другой, но не досто-
верность самого результата.

К тому же для использования 
такого подхода к валидации в ла-
боратории уже должны присут-
ствовать другие валидированные 
методики определения данного 
показателя.

Межлабораторные сравнитель-
ные испытания (МСИ) также под-
разумевают вычисление статис
тических критериев оценки ре-
зультатов участников, при этом 
и критерии оценки, и методы их 
определения назначаются провай-
дером МСИ, а  не разработчиком 
методики. Кроме того, при оценке 
выполнения микробиологических 
методик определяются не метро-
логические характеристики полу-
ченного результата, а попадание 
результата в некий диапазон «боль-
шинства», который определяется 
методами робастной статистики. 

3 МУ 2.1.4.1057–01 «Организация внутреннего контроля качества санитарно-микробиологических исследований воды», дата введения 01.10.2001 г.
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Немаловажный аспект этого спо-
соба валидации методики состоит 
в том, что он может быть реали-
зован только при наличии туров 
МСИ по оцениваемой методике. 
Следовательно, его сложно исполь-
зовать при валидации редко при-
меняемых или инновационных ме-
тодик, так как организация туров 
МСИ по таким методикам мало-
вероятна.

Международная практика: 
сравнение

В  мировой практике не пре-
кращается поиск критериев коли-
чественной оценки правильности 
выполнения микробиологических 
методик. Венцом таких усилий стал 
ISO 13843:20174, который отме
няет и  замещает ISO/TR (Техни-
ческие требования) 2000  г. «Ка
чество воды. Руководство по вали-
дации микробиологических ме-
тодов».

В новой версии документа от-
сутствует термин «валидация». Его 
заменили термином «установле-
ние характеристик исполнения».

В  ISO 13843:2017 содержится 
обширный перечень терминов и 
определений (41  ед.), что необыч-
но для микробиологических мето-
дических стандартов такого ран-
га. Обилие терминов, вероятно, 
обусловлено их новизной для спе-
циалистов микробиологических ла-
бораторий.

Ключевым процессом в дан-
ном документе выступает «ха-
рактеристика метода». Этот тер-
мин является революционным, 
поскольку отражает попытку но-
вого нестандартного подхода к  ко-
личественной оценке микробио-
логических методик. Он не тожде-
ственен классическим процеду-

рам валидации и  верификации, 
но при этом может выполнять их 
функции.

Восприятие идеи документа 
в целом и процесса определения 
характеристики методики в  част-
ности осложняет тавтология, ко-
торая заложена в  определении 
термина.

Пункт  4.2 «Характеристика [ме-
тода]» гласит, что «характерис
тика микробиологического метода 
в  основном базируется на экспери-
ментальном определении эксплуа-
тационных характеристик данно-
го метода». В  связи с  чем полу-
чается, что характеристика — это 
определение характеристик.

Под эксплуатационными ха-
рактеристиками подразумевают-
ся параметры, которые могут быть 
измерены для демонстрации того, 
что методика правильно выпол-
няется при определенных усло-
виях ее применения. К  таким па-
раметрам документ относит экс-
плуатационные характеристики, 
представленные в таблице.

Из приведенных в ней параме-
тров первые семь являются «чис
то» микробиологическими и не 
имеют прямых аналогов среди 
параметров оценки физико-хими-
ческих методик анализа. Это  ин-
тегральные параметры, отражаю-
щие влияние как условий обес
печения выполнения анализа (сред, 
фильтров и т. д.), так и  персона-
ла, проводящего оценку и  учет 
результата. Остальные параметры 
направлены прежде всего на оцен-
ку влияния исполнителей и варьи-
рования условий выполнения на 
результаты анализа.

Таким образом, эксплуатацион-
ные характеристики  — это крите-
рии, отражающие во многом субъ-

ективные особенности конкретной 
лаборатории. Поэтому документ 
гласит, что определение эксплуа-
тационных характеристик каждой 
отдельной лабораторией в  пер-
вую очередь необходимо для опре-
деления правильности исполне-
ния методики в этой лаборатории. 
Цель документа состоит не в том, 
чтобы привести конкретные зна-
чения для каждой из перечислен-
ных эксплуатационных характе-
ристик, а  скорее в  том, чтобы 
дать указания, какие параметры 
следует определить и  как лучше 
всего их получить для целей срав-
нения.

Тем не менее для шести пара-
метров из 12 в документе приво-
дятся ориентировочные значения:
yy чувствительность: обычно >90 %;
yy специфичность: обычно >80 %;
yy селективность: результаты 

обычно недействительны, если 
селективность <10 %;
yy неопределенность подсчета: 

индивидуальная неопределенность 
подсчета (1  чел.) обычно остает-
ся ниже ±0,03. Внутрилаборатор-
ная неопределенность подсчета  — 
ниже ±0,05. Внутрилабораторная 
неопределенность подсчета бо-
лее ±0,1 является определенным 
признаком проблем или трудно-
стей;
yy повторяемость (параллельные 

посевы на чашках): вариабельность 
должна быть в  пределах распре-
деления Пуассона. Если нет, то сле-
дует указать степень сверхдис
персии;
yy верхний предел: для методов 

мембранной фильтрации указан-
ный диапазон — от 0 до 80 коло-
ниеобразующих единиц (КОЕ), в то 
время как для методов прямого 
посева,  в которых используются 

4 ISO 13843:2017. Water quality. Requirements for establishing performance characteristics of quantitative microbiological methods (Качество воды. Требования 
к установлению рабочих характеристик количественных микробиологических методов).
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чашки Петри 90 мм, диапазон мо-
жет быть от 0 до 300  КОЕ. Пло-
щадь поверхности мембранного 
фильтра 47 мм составляет пример-
но 27 % от 90  мм чашки Петри. 
Указанные верхние пределы зави-
сят от степени  фонового (неце-
левого) роста, количества различ-
ных типов целевых организмов 
(например, общих колиформных 
бактерий и  кишечной палочки) 
и размера колонии.

Несмотря на либеральность, за-
декларированную в  целях доку-
мента, в  п.  5 «Спецификации: не-
которые ориентировочные зна-
чения» достаточно категорично 
утверждается, что «во все стан-
дарты ИСО, касающиеся методов 
микробиологии воды и относящие-
ся к  определенным микробам или 
группам микробов, должен быть до-
бавлен пункт об эксплуатацион-

ных характеристиках». Документ 
обязывает разработчиков стандар-
тов устанавливать эксплуатацион-
ные характеристики методик для 
целей их дальнейшей верифика-
ции лабораториями.

Определение термина «вери-
фикация», которое дано в  ISO 

13843:2017, на первый взгляд су-
щественно отличается от опреде-
ления, данного в  ГОСТ ISO/IEC 
17025-2019. В  дословном перево-
де оно звучит так: «3.41 Верифи-
кация  — проведение вторичной 
характеристики [метода] другой 

лабораторией для подтверждения 
результатов исходной характерис
тики». Но если подставить вместо 
термина «характеристика [метода]» 
его значение, а именно «опреде-
ление эксплуатационных харак-
теристик», то мы получаем опре-
деление, соответствующее ГОСТ 

ISO/IEC 17025-2019: верификация — 
это определение эксплуатацион-
ных характеристик метода лабо-
раторией для подтверждения их 
соответствия исходным характе-
ристикам, которые определены 
разработчиком.

 “
Внедрение ISO 13843:2017 в нашей стране возможно лишь 
после изменения нормативно-методической базы

 ” 
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Таким образом, ISO 13843:2017 
предлагает подходы к полноцен-
ной верификации микробиологи-
ческих методик, но в нашей стра-
не внедрение данного стандарта 
станет возможным только после 
изменения нормативно-методи-
ческой базы и  появления мето-
дик, в которых будут представле-
ны требования к эксплуатацион-
ным характеристикам.

Верификация микробиологи-
ческих методик по версии ISO 

13843:2017, особенно для неболь-
ших лабораторий, затруднена, по-
скольку способы определения 
эксплуатационных характеристик, 
представленных в  документе, яв-
ляются масштабными исследова-
ниями, требующими высокой ком-
петентности персонала, огромных 
трудозатрат и наличия большого 
количества образцов.

Например, требуется исследо-
вание не менее 20 образцов трех 
или более типов вод, а  если ис-

следование проводится на модель-
ных суспензиях, приготовленных 
на природной или сточной воде, 
то вода должна быть по меньшей 
мере из трех источников. Опреде-
ление только микробиологических 
показателей подразумевает иссле-
дование 1–2 тыс. колоний. Исследо-
ванию подлежат как типичные, так 
и нетипичные колонии. При этом 
нетипичных колоний должно быть 
достаточное количество, что пред-
ставляется проблемой в  случае 

Таблица.  Эксплуатационные характеристики

№ Параметр Определение

1 Чувствительностьa, b, c Доля от общего количества положительныхe результатов, правильно установленная при 
предварительном подсчете

2 Специфичностьa, b, c Доля от общего количества отрицательныхf результатов, правильно установленная при 
предварительном подсчете

3 Коэффициент ложноположительных 
результатовa, b

Доля положительных результатов (например, типичных колоний), которые, как впослед-
ствии было показано, не относятся к целевым организмам

4 Коэффициент ложноотрицательных 
результатовa, b

Доля отрицательных результатов (например, нетипичных колоний), которые, как впослед-
ствии было показано, относятся к целевым организмам

5 Селективностьa, b, c Отношение количества целевых колоний к общему количеству колоний в объеме пробы

6 Эффективностьa, b Доля от общего количества колоний, правильно установленная при предварительном под-
счете

7 Верхний пределa Верхний край рабочего диапазона, при котором метод применим (например, максимальное 
подсчитываемое количество колоний на чашку или аналогичная величина в других систе-
мах обнаружения)

8 Повторяемостьa, b, c Сходимость при стабильных условиях (одни и те же операторы, одни и те же рабочие усло-
вия, короткий период времени и т. д.)

9 Воспроизводимостьa Сходимость при внутрилабораторных условиях воспроизводимостиd

10 Надежностьa Измерение пределов нечувствительности теста к незначительным, но преднамеренным из-
менениям условий выполнения (например, температуры) 

11 Относительная эффективность 
выделенияa

Эффективность, с которой данный метод выделяет целевые организмы из пробы при срав-
нении с другой процедурой

12 Неопределенность подсчетовa, b Относительное стандартное отклонение повторных количеств целевого организма, получен-
ных повторным подсчетом (чашек, полей, пробирок и т. д.) при установленных условиях 
(тот же исполнитель, различные исполнители, в одной и той же лаборатории и т. д.)

Примечание.
a	 Требуется для определения эксплуатационных характеристик.
b	 Требуется для верификации отдельной лаборатории.
c	 Дано ориентировочное значение.
d	 Методы для межлабораторной воспроизводимости и сходимости описаны в Приложении F ISO 13843:2017. Применение указанных мето-
дов следует рассматривать в тех случаях, когда первостепенной является оценка межлабораторного исполнения, например, когда метод 
разрабатывается для применения в оценке соответствия.
e	 Положительными могут быть подсчеты колоний, сосудов с положительной реакцией или подсчеты ячеек.
f	 Отрицательными могут быть нетипичные колонии, сосуды с отрицательной реакцией или ячейки без требуемых специфических харак-
теристик.



19Контроль качества продукции   № 9 — 2020   www.ria-stk.ru/mos

Проблематика верификации и валидации  
микробиологических методик

высокоселективного метода. Кро-
ме того, определение других ха-
рактеристик требует многократно-
го учета результата одним и  не-
сколькими исполнителями, а так-
же вариацию условий методики 
в рамках указанных температур-
ных и временных диапазонов. Все 
вышеперечисленное делает дан-
ные процедуры трудно осущест
вимыми для большинства отече-
ственных лабораторий.

На настоящем этапе данный 
документ следует рассматривать  
как пособие скорее для разработ-
чиков методик, чем для рутинных 
лабораторий.

Выводы
Новый ISO 13843:2017 стал важ-

ным революционным шагом в 
определении количественных кри-
териев оценки микробиологиче-
ских методик. Вместе с тем опре-
деление параметров, регламенти-
рованных документом, представ-
ляется сложным для рутинных 
лабораторий из-за масштабности 
необходимых исследований.

Понятие верификации в  ISO 
13843:2017 близко по значению 
к  терминологии ГОСТ ISO/IEC 
17025-2019 и  не совпадает с  су-
ществующей практикой подтверж-
дения исполнения требований ме-
тодик, отражающих условия про-
ведения испытаний.

Полноценная верификация мик
робиологических методик станет 
возможна только после изменения 
нормативно-методической базы 
и появления методик, в которых 
разработчиками будут представ-
лены требования к эксплуатаци-
онным характеристикам.

В настоящее время подавляю-
щее большинство как отечествен-
ных, так и международных методи-
ческих документов, описывающих 
микробиологические методики, не 

имеет установленных разработчи-
ками количественных характерис
тик исполнения. Вследствие этого 
участие в  МСИ еще длительное 
время будет оставаться единст

венно возможным способом для 
лабораторий предоставить объек-
тивные доказательства «правиль-
ности» внедрения в  практику но-
вой для них методики.�

Резюме
ISO 13843:2017 стал прорывом в области верификации ко-
личественных микробиологических методов. Но полноцен-
ная верификация станет возможной только для новых ме-
тодик, разработчики которых установили эксплуатационные 
характеристики, требующие подтверждения соответствия. 
При внедрении большинства существующих методик ис-
точником предоставления объективных доказательств пра-
вильности их исполнения по-прежнему остаются межла-
бораторные сличительные испытания.
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SUMMARY

The new ISO 13843:2017 has become a breakthrough in the verification of quan-
titative microbiological methods. But appropriate verification will only be possible 
for new methods with specified performance characteristics, the compliance with 
which should be confirmed. When implementing most of the existing methods, 
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