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Г Л А В Н А Я  Т Е М А
ИЗМЕРЕНИЯ — 

ОСНОВА КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА

Проверка квалификации лабо-
ратории посредством МСИ стала 
обычной процедурой подтвержде-
ния качества результатов ее испы-
таний. На сегодняшний день ре-
естр провайдеров проверок ква-
лификации лабораторий (далее — 
провайдеры) насчитывает 33 ор-
ганизации, и они отмечают воз-
растающий интерес к МСИ со сто-
роны лабораторий. Только по 
программе МСИ, организуемой 
ЗАО «РОСА», в 2014 г. число ла-
бораторий — участниц МСИ уве-
личилось 1,5 раза по сравнению с 
предыдущим годом.

РЕГЛАМЕНТИРУЮЩИЕ 
ДОКУМЕНТЫ

К сожалению, не всегда сторо-
ны, участвующие в данном про-
цессе, а это провайдеры, органы 
по аккредитации, эксперты по ак-
кредитации и лаборатории, зна-
ют, на что необходимо обращать 

внимание и какими правилами 
следует руководствоваться. В этой 
связи целесообразно вспомнить 
требования и рекомендации доку-
ментов, регламентирующих МСИ.

Для провайдеров проверок 
квалификации лабораторий основ-
ным подобным документом слу-
жит ISO/IEC 17043:20101 (аналог 
ГОСТ ISO/IEC 17043-2013). Про-
вайдер должен продемонстриро-
вать компетентность:

 ● в приготовлении и применении 
специальных образцов для кон-
троля; 

1 ГОСТ ISO/IEC 17043-2013 Оценка соот-
ветствия. Основные требования к проведе-
нию проверки квалификации (ISO/IEC 
17043:2010 Conformity assessment—General 
requirements for profi ciency testing)

 ● в разработке программ прове-
рок квалификации в конкрет-
ной области; 

 ● в статистической обработке 
данных; 

 ● в применении критериев оценки 
результатов лабораторных ис-
пытаний. 
С 01.11.2014 г. в соответствии с 

№ 412-ФЗ «Об аккредитации в 
национальной системе аккреди-
тации»2 провайдеры могут пройти 
процедуру аккредитации наряду с 
органами по сертификации, испы-
тательными лабораториями, кон-
трольными органами и метроло-

2 Федеральный закон РФ от 28.12.2013 
№ 412-ФЗ (ред. от 23.06.2014) «Об аккре-
дитации в национальной системе аккреди-
тации».

Обсуждаются вопросы организации проверок квали-
фикации лабораторий посредством межлаборатор-
ных сравнительных испытаний (МСИ). Рассматрива-
ются требования к оценке результатов участия лабо-
раторий в МСИ и рекомендации по их использованию 
в национальных и международных стандартах, регла-
ментирующих деятельность провайдеров проверок 
квалификации, органов и экспертов по аккредитации, 
лабораторий 

Читайте и узнаете:
• в чем до лжны проявлять свою компетентность эксперты по 

аккредитации, оценивая деятельность испытательных ла-
бораторий;

• ответы на какие вопросы не могут найти исследователь-
ские лаборатории в документах, регламентирующих их 
участие в МСИ;

• какими документами руководствуются провайдеры прове-
рок квалификации лабораторий в своей деятельности

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА:
проверка квалификации лабораторий, 
межлабораторные сравнительные 
испытания, МСИ, провайдеры 
проверок квалификации лабораторий, 
аккредитация лабораторий и 
провайдеров, критерии аккредитации 
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гическими службами. Критерии 
аккредитации провайдеров изло-
жены в Приказе Минэкономраз-
вития № 3263 от 30.05.2014 г. 
В соответствии с установленными 
процедурами системы менедж-
мента провайдеры проводят вну-
тренние аудиты, управляют за-
купками, документацией и запи-
сями, принимают меры при выяв-
лении несоответствий в деятель-
ности лаборатории, улучшая ее 
рабочий процесс.

В соответствии с ГОСТ ИСО/
МЭК 17011-20094  орган по ак-
кредитации должен разработать 
процедуры, позволяющие учиты-
вать при аккредитации лаборато-
рий результаты их участия в 
МСИ, а эксперты обязаны руко-
водствоваться этими процедурами 
при оценке соответствия критери-
ям аккредитации и подтвержде-
нии технической компетентности.

Согласно ГОСТ 8.690-20095  на 
орган по аккредитации возложены 
обязанности по сбору и предостав-
лению в открытом доступе инфор-
мации о программах МСИ, уста-
новлению критериев оценки ре-
зультатов участия лабораторий в 
МСИ, проверке наличия у лабора-
тории документированной проце-
дуры и правил участия в програм-
мах проверки квалификации. Ор-

3 Приказ Минэкономразвития России от 
30.05.2014 г. № 326 «Об утверждении 
Критериев аккредитации, перечня доку-
ментов, подтверждающих соответствие за-
явителя, аккредитованного лица критери-
ям аккредитации, и перечня документов в 
области стандартизации, соблюдение тре-
бований которых заявителями, аккредито-
ванными лицами обеспечивает их соответ-
ствие критериям аккредитации».
4 ГОСТ Р ИСО/МЭК 17011–2009 (ISO/IEC 
17011:2004) Общие требования к органам 
по аккредитации, аккредитующим органы 
по оценке соответствия.
5 ГОСТ Р 8.690–2009 (ILAC-G22:2004) 
ГСИ Использование программ проверки 
квалификации посредством межлабора-
торных сравнительных испытаний при ак-
кредитации испытательных лабораторий.

ган по аккредитации может орга-
низовать проверку квалификации 
самостоятельно или привлечь для 
этого компетентного провайдера. 

Поскольку оценку соответствия 
осуществляют эксперты по аккре-
дитации, орган по аккредитации 
обязан обеспечить их компетент-
ность. Эксперты должны: 

 ● знать нормативные документы 
по организации, проведению и 
оцениванию результатов МСИ;

 ● быть компетентными в вопро-
сах применения программ про-
верки квалификации в области 
деятельности лаборатории;

 ● уметь оценивать результаты 
участия в МСИ.
В ГОСТ Р 8.690-2009 экспертам 

по аккредитации даны рекоменда-
ции по использованию результа-
тов участия лабораторий в про-
граммах МСИ. Кроме того, в стан-
дарте приведена схема, которая 
может быть использована орга-
ном по аккредитации для оцени-
вания компетентности лаборато-
рии, согласно которой орган по 
аккредитации проверяет соответ-
ствие результатов ее участия в 
программах МСИ определенному 
критерию (например, 95 % ре-
зультатов должны удовлетворять 
требованию Z-индекс ≤ 2,0). 

При неудовлетворительных ре-
зультатах участия лаборатории в 
МСИ эксперты должны проанали-
зировать ее разъяснения, ознако-
миться с проведенными корректи-
рующими действиями и оценить 
их приемлемость для данного слу-
чая. Если лаборатории не удается 
убедить экспертов в адекватности 
и эффективности предпринятых 
действий, то могут быть примене-
ны дополнительные меры, напри-
мер, повторное участие лаборато-
рии в МСИ или эксперименталь-
ная проверка на месте. Если и в 
этом случае не будет получен по-
ложительный результат, следую-
щим шагом может стать приоста-
новление действия аттестата ак-
кредитации или сокращение обла-
сти аккредитации.

В документах, устанавливаю-
щих требования к системе менед-
жмента лаборатории (ГОСТ ИСО/
МЭК 17025-20096 и Критерии ак-
кредитации, см. выше), говорится 
о необходимости использования 
программ проверок квалифика-
ции для подтверждения достовер-
ности результатов анализа и обе-
спечения прослеживаемости из-
мерений. Но каким образом лабо-
ратория должна планировать свое 
участие в МСИ? Как ей использо-
вать результаты участия в даль-
нейшей работе? И что делать, если 
получены неудовлетворительные 
результаты? На эти и другие во-
просы, указанные выше, докумен-
ты ответов не содержат.

ПЛАНИРОВАНИЕ УЧАСТИЯ 
В МСИ

Согласно ГОСТ 8.690-2009, ла-
боратория должна: 

6 ГОСТ ИСО/МЭК 17025–2009 (ISO/IEC 
17025:2005) Общие требования к компе-
тентности испытательных и калибровоч-
ных лабораторий.

При неудовлетвори-
тельных результа-
тах участия лабора-
тории в МСИ экспер-
ты по аккредитации 
должны проанали-
зировать ее разъяс-
нения, ознакомиться 
с проведенными кор-
ректирующими дей-
ствиями и оценить их 
приемлемость
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МСИ как критерий аккредитации

1. Разработать Политику отно-
сительно участия в программах 
проверки квалификации и опи-
сать процедуру, включающую по-
рядок использования полученных 
результатов, правила ведение за-
писей, действия при получении 
неудовлетворительных результа-
тов и т.д.

2. Продемонстрировать, что ее 
область аккредитации охвачена 
программой проверки квалифика-
ции наиболее выгодным способом. 
Например, установить такой коли-
чественный критерий — не менее 
50 % от всех применяемых лабора-
торией методик должно быть про-
верено ее участием в МСИ.

3. Вести и хранить записи по ре-
зультатам участия в программах 
МСИ. Среди этих записей должен 
быть анализ причин неудовлетво-
рительных результатов и пред-
принимаемые корректирующие 
меры по их устранению.

Согласно ГОСТ 8.690-2009, «от-
ветственность за выбор програм-
мы проверки квалификации и ее 
провайдера лежит на лаборато-
рии, если она выбирает программу 
самостоятельно, а не по рекомен-
дации органа по аккредитации… 
Прим. В случае если программу 
проверки квалификации и ее про-
вайдера рекомендует лаборатории 
орган по аккредитации, ответ-
ственность за выбор программы и 
провайдера лежит на органе по ак-
кредитации». При наличии до-
ступных программ МСИ лабора-
тория должна быть готовой к 
тому, что придется объяснить 
причину своего неучастия в них. 

В особых случаях, при отсут-
ствии программ МСИ в конкрет-
ной области деятельности, лабо-
ратории могут сами их организо-
вать, но тогда эксперты по аккре-
дитации должны будут убедиться 
в приемлемости выбранной про-

Рисунок 

Результаты уча-
стия лаборато-
рии в МСИ по 
определению 
сухого остатка 
в воде

цедуры для выполняемых лабора-
торией испытаний. 

КРИТЕРИЙ ОЦЕНКИ РЕЗУЛЬТАТОВ 
Провайдеры могут использо-

вать различные подходы при 
оценке результатов участия лабо-
раторий в МСИ и формы предо-
ставления результатов их участ-
ников. Из критериев оценки ре-
зультатов МСИ, на которые при 
выборе программы необходимо 
обращать внимание лабора тори-
ям-участникам, провайдеры чаще 
всего используют Z-индекс (ГОСТ 
Р ИСО 13528-20107).

Но лабораториям, участвующим 
в различных программах МСИ, 
может потребоваться установить 
свой собственный критерий оцен-
ки качества результатов испыта-
ний, основанный на приписан-
ном, нормируемом или оценен-
ном лабораторией значении пока-
зателя точности. Например, пре-
вышение Z-индекса (критерий, 
часто используемый зарубежны-
ми провайдерами) не всегда мо-
жет означать неудовлетворитель-
ный результат внешнего контро-

7 ГОСТ Р ИСО 13528-2010 (ISО 13528:2005) 
Статистические методы. Применение при 
экспериментальной проверке компетент-
ности посредством межлабораторных 
сравнительных испытаний.

ля. В российских лабораториях 
целесообразно проверять резуль-
таты участия в МСИ на соответ-
ствие приписанным погрешно-
стям, указанным в аттестованных 
методиках.

О ПОЛЬЗЕ УЧАСТИЯ В МСИ
Обобщая и анализируя резуль-

таты участия в МСИ, лаборатория 
может не только подтвердить 
свою компетентность в конкрет-
ный момент, но и наглядно проде-
монстрировать насколько ста-
бильно качество результатов ее 
анализов. Для этого можно пред-
ставлять результаты в виде диа-
грамм (см. рисунок) или в виде 

Если лаборатория 
в течение длитель-
ного времени бу-
дет собирать дан-
ные об участии 
в МСИ, она сможет 
получить информа-
цию о реальных по-
казателях точности 
 результатов ее ис-
пытаний и оценить 
их систематиче-
скую погрешность 
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индексов точности (см. таблицу). 
Последние рассчитываются, на-
пример, для определения победи-
телей конкурса «За точность из-
мерений», который проводится 
среди участников МСИ с 2013 г.

Если лаборатория в течение 
длительного времени будет соби-
рать данные об участии в МСИ, 
она сможет получить информа-
цию о реальных показателях точ-
ности результатов ее испытаний и 
оценить систематическую по-
грешность. 

ЕСЛИ РЕЗУЛЬТАТЫ 
НЕУДОВЛЕТВОРИТЕЛЬНЫЕ

В ГОСТ Р ИСО 13528-2010 отме-
чено, что даже в хорошо управляе-
мой лаборатории с опытным пер-
соналом иногда могут быть полу-
чены неудовлетворительные ре-
зультаты испытаний. Кроме того, 
методика может содержать ошиб-
ки, которые становятся очевидны-
ми только после выполнения не-
скольких программ эксперимен-
тальной проверки компетентности. 

Неуспешное участие лаборато-
рии в отдельном раунде МСИ мо-
жет отражать случайное отклоне-
ние от требуемого уровня компе-

тентности лаборатории, а успеш-
ное — подтверждает ее компе-
тентность только для конкретного 
случая. 

Оценка результатов участия ла-
боратории в МСИ должна прово-
диться с учетом: результатов 
предыдущих раундов испытаний, 

периодичности участия лаборато-
рии в МСИ, уровня охвата обла-
сти деятельности лаборатории 
программами проверок квалифи-
кации, умения персонала исполь-
зовать результаты участия в МСИ 
для улучшения деятельности и др. 

[ККП]

Участие лаборатории в МСИ — важный критерий оценки 
ее компетентности в процессе аккредитации. Для этого 
лаборатории необходимо демонстрировать стабильность 
результатов анализов, а экспертная комиссия по аккреди-
тации должна быть способна грамотно оценить результа-
ты проверок квалификации посредством МСИ. 

Р Е З Ю М Е

Т а б л и ц а 

Сводная таблица результатов участия лаборатории в МСИ. Пример

Год
участия

Номер 
раунда

Индекс 
точности

Всего 
результатов

Количество 
отрицательных 

результатов

Количество 
сомнительных 

результатов

2013 1 0,804 23 0 1

2013 2 0,936 27 0 3

2013 3 0,788 20 0 1

2013 4 0,913 19 0 1

2014 1 0,838 34 1 1

2014 2 0,782 37 1 6
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