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Чтобы оценить уровень лабо-
раторий, выполняющих реаль-
ные анализы, существуют два 
подхода. Они не исключают 
друг друга, но для удобства 
рассмотрения я сознательно 
поляризую ситуацию. Один из 
подходов основан на рассмо-
трении серии показателей   – 
наличия у лаборатории атте-
с т о в а н н ы х  ме т о д и к , 
сертифицированных и пове-
ренных приборов, соответ-
ствующих исполнителей и т.д. 
Подход этот известен всем, кто 
проходил аккредитацию лабо-
раторий по российским пра-
вилам. Второй заключается в 
периодической проверке спо-
собности лабораторий полу-
чать правильные результаты 
при анализе контрольных 

проб. Так в основном оцени-
вают работу московского Анти-
допингового центра или лабо-
раторий, контролирующих 
от равл яющие вещества 
(система Round Robin). Этот 
подход распространен во мно-
гих странах.

На мой взгляд, второй под-
ход лучше. В конце концов, 
важно убедиться, что лабо-
ратория выполняет анализы 
правильно и в разумные сроки, 
а как она этого добивается – ее 
дело. С другой стороны, воз-
можна ситуация, когда с пока-
зателями при аккредитации 
все в порядке, а результаты-то 
не очень...

Другими словами, участие 
в межлабораторных сличе-
ниях, в том числе и междуна-
родных, периодический ана-
лиз контрольных проб должны 
быть необходимыми этапами в 
оценке качества работы анали-
тической лаборатории. Резуль-
таты таких проверок надо 
делать доступными, а лабора-
ториям, не прошедшим испы-

тания, разрешать участвовать 
в повторных проверках.

 Борис 
Мильман
З а в. л а б о р а т о р и е й 
биомедицинской и 
фармацевтической 
масс-спектрометрии 
Института экспери-
ментальной медицины

Мой опыт работы в метрологи-
ческой организации показывает, 
что следует принимать во вни-
мание единственный показатель 
качества работы химико-аналити-
ческой лаборатории: постоянное и 
успешное участие в международ-
ных сличительных эксперимен-
тах. Отечественные требования к 
валидации/аттестации методик и 
аккредитации лабораторий, изло-
женные в соответствующих доку-
ментах, могут быть сколь угодно 
высокими, но очень часто эти 
требования расходятся с текущей 
аналитической практикой. При 
этом аттестационные и аккре-
дитационные работы, которые, 
конечно, оплачиваются, заканчи-
ваются заранее известным резуль-
татом – пакетом необходимых 
лаборатории документов. Реаль-
ное же качество лабораторных 
анализов остается невысоким или 
неясным. Наличие специалиста 
по контролю качества – еще одна 
формальность, слабо связанная с 
сутью проблем. 

Хочу подчеркнуть, что именно 
международный характер экспе-
риментов обеспечивает строгий 
характер проверки результатов 
анализа, хотя мне известны при-
меры достоверных отечественных 
сличений. Но также известны 
случаи, дискредитирующие само 
представление о значимости меж-
лабораторных экспериментов. 
Имеются в виду российские сли-
чения, где "неизвестный" состав 
анализируемых проб можно без 

КаК доКазать 
точность и 
надежность 
результатов работы 
аналитичесКой 
лаборатории? 

насКольКо отечественные требования 
К аККредитации соответствуют 
международным стандартам?
В любой аналитической лаборатории возникает вопрос признания ее 
результатов другими, в том числе международными, организациями. Какие 
трудности возникают на этом пути? Как с меньшими затратами грамотно 
решить вопросы аккредитации лаборатории, валидации методик? Надо ли 
участвовать в программах межлабораторного сличения результатов? 
Нужен ли в лаборатории специалист (менеджер) по контролю качества и 
соответствию ГОСТ ИСО МЭК 17025?

?
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труда узнать у своих знакомых в  
организации, которая проводит 
эти эксперименты.

 Вячеслав 
Азизбекян
УЛИР ДИТО ОАО 

"АВТОВАЗ",
Академический 
советник Россий-
ской инженерной 
академии

Многие ведущие миро-
вые аналитические и испыта-
тельные лаборатории широко 
известны. В России и СНГ таких 
лабораторных центров немного 
и, как правило, они имеют дол-
гую, заслуженную историю. 
На ОАО "АВТОВАЗ" уже 45 лет 
действует Управление лабора-
торно-испытательных работ 
(УЛИР). Спектр испытаний и 
исследований его очень широк: 
это состав, механические свой-
ства, физико-химические свой-
ства металлов, неметалличе-
ских материалов (пластмассы, 
лаки, краски, растворители, 
полимеры, резины, защитные 
и вспомогательные расходные 
материалы, технические масла 
и моющие средства). 

УЛИР создано в 1968 году как 
центральная заводская лабо-
ратория на ВАЗе. Оно имеет 
отдельный центральный корпус 
с инфраструктурой для исследо-
ваний и испытаний материа-
лов и комплектующих изделий. 
Кроме того, в каждом отдель-
ном заводском подразделении 
(заводских корпусах) есть цехо-
вые технологические лабора-
тории, выполняющие в непре-
рывном режиме сопровождение 
технологических процессов, 
ведущих контроль специальных 
процессов, отработку и внедре-
ние опытных материалов при 
модернизации оборудования 
и технологии. Таким образом, 

УЛИР встроено в технологиче-
скую цепочку завода.

Множество аналитических 
задач в УЛИР решается на совре-
менном уникальном оборудова-
нии (всего более 3000 единиц), 
позволяющем оперативно и 
точно выдавать результаты испы-
таний и количественного хими-
ческого анализа (КХА). В год 
выполняется более 1,5 млн ана-
лизов, выпущено более 400 НД, в 
том числе инструкции по сопро-
вождению выплавки чугуна, 
стали и алюминия.

Лаборатории УЛИР участвуют 
в работе экспертных комиссий 
по рекламациям в гарантийный 
период эксплуатации автомоби-
лей "ВАЗ", арбитражных спорах.

Лаборатории УЛИР аккре-
дитованы до 2016 года органом 
аккредитации – ассоциацией 
аналитических центров "Анали-
тика" в соответствии с междуна-
родной системой ILAC. Мы выпу-
скаем свои стандартные образцы 
предприятия (СОП) для сталь-
ных сплавов, чугуна.

Много обращений в УЛИР 
поступает и от заводов-смежни-
ков, дочерних обществ, фирм по 
оказанию помощи в исследова-
нии альтернативных и новых 
материалов и изделий. Персо-
нал УЛИР постоянно совершен-
ствует свои навыки и умения, 
в том числе с помощью своего 
Учебного Центра (ныне Корпора-
тивный университет), как в обла-
сти специальных знаний, так 
и в области аттестации, аккре-
дитации и систем качества. 
Системно решаются вопросы 
документации (система стандар-
тизации), оборудования (модер-
низация и система плановых 
ремонтов и обслуживания всех 
приборов), метрологии, персо-
нала и инфраструктуры. Все эти 
задачи решают ответственные 
специалисты в каждой лаборато-

рии – управляющие по качеству. 
Проводятся совещания анали-
тической группы управления, 
внутренние проверки, ведется 
системный анализ со стороны 
руководства всех подразделений 
УЛИР. Без участия менеджера по 
контролю качества эти резуль-
таты были бы недостижимы.

Признание результатов 
испытаний УЛИР обусловлено 
введением внутрилаборатор-
ного контроля (оперативный, 
предупредительный, контроль 
стабильности результатов). Сбор 
статистических данных ведется 
уже на протяжении десяти-
летий. В процессе инспек-
ций лабораторий проводится 
внешний контроль результатов 
испытаний и КХА. Часть лабо-
раторий УЛИР принимает уча-
стие в межлабораторных сличи-
тельных испытаниях (МСИ) по 
РД 50-2-011 под опекой различ-
ных провайдеров (в том числе 
Екатеринбургского ЗАО "ИСО").  

Вопросы валидации мето-
дик возникли с приходом на 
ОАО "АВТОВАЗ" фирм "Рено" и 

"Ниссан". Лаборатории УЛИР 
принимают участие в валида-
ции комплектующих изделий 
этих автомобильных концер-
нов, новых цехов окраски "Грин-
филд" и новом конвейере сборки 
В0 (автомобили "Ларгус", "Нис-
сан Альмера", "Логан Х-52"). Уча-
стие в работах по валидации 
методик и МСИ позволило УЛИР 
получить рекомендации лабо-
раторного центра фирмы "Рено" – 

"ДИМат" (DIMat), стать автори-
тетным лабораторным центром, 
умеющим доказать точность и 
надежность результатов лабора-
торий. 

Решение вопросов соответ-
ствия лабораторий требованиям 
ГОСТ ИСО/МЭК 17025 невозможно 
без ежегодного финансиро-
вания, лидерства лаборатор-
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ного руководства. На этом пути 
могут быть трудности в вовле-
чении лабораторий в работу 
по валидации методик и МСИ, 
совершенствовании всех кон-
курентных лабораторий, более 
широком участии провайдеров 
МСИ и аналитических центров, 
добросовестной и активной 
работе ведущих специалистов в 
области специального аналити-
ческого оборудования. 

Отечественные требования 
к аккредитации в целом, по 
нашей оценке, соответствуют 
международным стандартам. 
Многое зависит от ответствен-
ности и координации всех 
заинтересованных сторон: и 
разработчиков стандартов и 
регламентов, и заводских лабо-
раторий, и соответствующих 
чиновников ведомств. 

Сверяя свои позиции, в том 
числе и на страницах журнала 

"Аналитика", мы лучше поймем 
друг друга.

 Гайк 
Геворкян
Руководитель 
Испытательной 
лаборатории 
ООО "Лаборатории 
Весслинг"  

В соответствии с Указом Пре-
зидента Российской Федерации 
от 24.01.2011 года №86 "О единой 
национальной системе аккре-
дитации" образована Федераль-
ная служба по аккредитации 
(Росаккредитация), на которую 
возложены функции по форми-
рованию единой национальной 
системы аккредитации и кон-
тролю за деятельностью аккре-
дитованных организаций.

Результаты испытаний 
аккредитованных Федераль-
ной службой по аккредита-
ции испытательных лаборато-

рий (ИЛ) признаются на всей 
территории государств – чле-
нов Таможенного союза. Однако 
эти результаты не имеют юри-
дической силы на международ-
ном рынке. С другой стороны, 
сегодня в РФ работают органи-
зации, лицензированные для 
проведения аккредитации ИЛ 
по международным правилам. 
К сожалению, результаты испы-
таний лабораторий, имеющих 
международную аккредитацию, 
не признаются для подтвержде-
ния соответствия требованиям 
качества и безопасности, предъ-
являемым к продукции, реали-
зуемой на российском рынке.

Приходится также признать, 
что процедура аккредитации 
весьма дорогостоящая и затрат-
ная по времени. Стоимость 
аккредитации напрямую зави-
сит от числа заявленных методов 
испытаний и штатных единиц в 
ИЛ. Из-за дороговизны процедур 
аккредитации ИЛ приходится 
выбирать одну из систем при-
знания результатов, ориентиру-
ясь на основные потенциальные 
рынки сбыта своих лаборатор-
ных услуг. 

Безусловно, процедура аккре-
дитации требует серьезной 
подготовки. Для достижения 
эффективной организации и 
соблюдения критериев аккре-
дитации лабораториям необ-
ходимо обладать рядом обя-
зательных ресурсов, таких как 
квалифицированный персонал с 
практическим опытом работы в 
заявленных методах испытаний, 
испытательное оборудование и 
средства измерений, государ-
ственные стандартные образцы, 
реактивы и другие обязательные 
требования, предъявляемые к 
лабораторной деятельности. 

Также компетенцию лабо-
ратории наглядно демонстри-
руют результаты, полученные 

в ходе участия сотрудников в 
межлабораторных сличитель-
ных испытаниях (МСИ). Наряду 
с межлабораторными раундами 
неотъемлемая часть подтвержде-
ния компетентности ИЛ – прове-
дение внутрилабораторных сли-
чительных испытаний, которые 
должны быть регламентиро-
ваны Системой менеджмента 
качества (СМК) в виде комплекса 
инструкций и правил. На мой 
взгляд, выполнение и соблю-
дение этих требований необхо-
димо и достаточно для доказа-
тельства точности и надежности 
результатов работы ИЛ и, безус-
ловно, доверия к ним.

Лаборатория должна функ-
ционировать как целостный 
механизм, двигателем которого 
является грамотно построен-
ная, внедренная и функциони-
рующая СМК. Разумеется, логи-
ческое построение процедур 
СМК, постоянная поддержка, 
адаптация под нужды и усло-
вия ИЛ должны осуществляться 
профессиональным сотрудни-
ком, менеджером по качеству. 
Сегодня есть потребность и 
нехватка такого рода специали-
стов, способных "строить" рабо-
тающую на практике СМК.  

На сегодняшний день тре-
бования, предъявляемые к ИЛ 
Федеральной службой по аккре-
дитации, и международные 
стандарты в целом сопоста-
вимы, однако задача исполне-
ния этих требований остается 
актуальной. Очень остро стоит 
проблема нехватки компетент-
ных кадров, занимающихся 
непосредственно проведением 
испытаний на современном 
оборудовании, и менеджеров 
по качеству, в совокупности 
обеспечивающих гармониза-
цию российских и междуна-
родных требований, предъяв-
ляемых к ИЛ.   
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