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ВСТУП

Виконання технічних вимог стандарту ДСТУ 
ISO\IEC 17025 [1] (міжнародний стан-

дарт [2]) вимагає від лабораторії значних ресурсів 
і матеріальних витрат в т.ч. з проведення валідації 
(оцінювання придатності нестандартизованих мето-
дів) та верифікації (оцінювання правильності вико-
ристання) стандартизованих методів, що використо-
вує лабораторія. Зважаючи на лібералізацію законо-
давства України в галузі метрології [3], конкурент-
ні ринкові умови роботи випробувальних та калібру-
вальних лабораторій, розширенню вимог до якості 
та безпеки об’єктів випробування, постійно розши-
рюється сфера акредитації лабораторій та відповід-
но збільшується кількість методів, які необхідно ва-
лідувати та верифікувати. 

Зрозуміло, що, окрім проведення самого експери-
менту з валідації чи верифікації методу, технічні дані 
потрібно реєструвати, експеримент планувати, а ре-
зультати обчислювати та реєструвати висновки, щоб 
лабораторія була у змозі довести виконання вимог 
перед органом з акредитації — Національним агент-
ством України з акредитації (НААУ) та власними за-
мовниками. При акредитації лабораторій, або під час 
нагляду за акредитованими лабораторіями, експер-
ти НААУ заповнюють спеціальну форму з оцінюван-
ня методів [4], в якій зазначаються документовані до-
кази валідації методу, або оцінювання спроможнос-
ті лабораторії виконувати стандартизований метод 
(посилання на звіт щодо валідації або результати 
оцінювання придатності). Стає очевидною необхід-

ність розширення рішення щодо використання новіт-
ніх інформаційних технологій у лабораторній прак-
тиці — автоматизованої інформаційної системи (АІС) 
«Лабораторія»[5] для виконання описаних вище за-
дач, ураховуючи і задачі формування готових звітів 
з верифікації та валідації методів. Звіти з верифіка-
ції є не лише підтвердженням правильності обраних 
методів, а й можуть бути використані для складових 
системи якості лабораторії:
  підтвердження компетентності вже уповноваже-

ного на випробування персоналу та персоналу 
перед уповноваженням (стажерів);

  аналізування з боку керівництва;
  придбання послуг та ресурсів;
  контролювання якості результатів випробування.

Метою статті є обґрунтування необхідності 
впровадження в лабораторіях автоматизації проце-
сів планування, реєстрації та обчислень під час ве-
рифікації методів, що дозволяє відмовитися від папе-
рових носіїв для реєстрації даних та суттєво змен-
шити витрати лабораторії. У статті викладено пер-
шу частину вирішення задачі — автоматизація ве-
рифікації методів. 

МЕТОДИ
Для оцінювання правильності використання 

стандартних методів було вибрано 2 критерії — оці-
нювання відтворюваності (внутрішньолабораторної 
складової) та оцінювання повторюваності (збіжнос-
ті), і, відповідно, порівняння отриманих характерис-
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тик з вимогами методу, іншими словами, — верифі-
кація повторюваності та верифікація відтворюванос-
ті.  Лабораторією може бути прийнято, що для оці-
нювання правильності використання стандартно-
го методу можна використовувати як один критерій, 
так і обидва одночасно, згідно, наприклад, з реко-
мендаціями Eurachem [6].

За оцінювання відтворюваності та повторюванос-
ті прийнято стандартне відхилення та відносне стан-
дартне відхилення результатів, що є загально при-
йнятою практикою, викладеною, наприклад, у ДСТУ 
ГОСТ ISO 5725-2 [7].

АІС «Лабораторія» вже формує журнал проміж-
них результатів, в т.ч. результатів дослідження па-
ралельних проб, тобто дані для розрахунку повто-
рюваності вже у системі й їх не потрібно додатко-
во вводити. У випадку оцінювання відтворюванос-
ті, система використовує результати стандартних 
зразків та ті, що отримані за їхнього випробуван-
ня,  для реалізації методів внутрішньолабораторно-
го забезпечення якості. Тобто, верифікація відтво-
рюваності, так само як і верифікація повторюванос-
ті, не вимагає від виконавця внесення будь-якої но-
вої інформації щодо результатів випробувань в АІС 
«Лабораторія». 

Для усереднення та оцінки загальної або серед-
ньої повторюваності система вико-
ристовує формулу середнього ква-
дратичного, що наведена, напри-
клад, в ДСТУ ГОСТ ISO 5725-2 [7].

РЕЗУЛЬТАТИ АВТОМАТИЗАЦІЇ
Оскільки всі дані, необхідні 

для проведення верифікації, в АІС 
«Лабораторія» вносяться при запи-
сі результатів випробувань, форму-
вання звіту проходить у спрощено-
му вигляді та вимагає мінімум ре-
сурсів від лабораторії. Виконавець 
обирає методику та розділ «Звіти 
з верифікації», де він може пере-
глянути існуючі звіти з верифіка-
ції та створити нові. Приклад знім-
ку екрану під час перегляду пев-
ної методики наведено на рис. 1.

Для формування нового зві-
ту з верифікації виконавець оби-
рає період, за який системі по-
трібно брати дані з журналів ви-
пробувань, та результати випро-
бувань зразків замовника — ли-
ше для оцінювання повторюва-
ності, чи результати випробувань 
стандартних зразків або зразків, 
що зберігаються, — для оцінюван-
ня повторюваності та відтворюва-

ності. Система сама автоматично бере всі результати 
випробувань лабораторії за цією методикою за да-
ний період та формує готовий до затвердження звіт 
з верифікації даної методики. Після цього у керівни-
ка лабораторії з’являється нагадування щодо необ-
хідності затвердження даного звіту через меню сис-
теми (рис. 2). Затверджений звіт з верифікації пев-
ної методики можна переглянути як через окреме 
меню, так і через перегляд методики (рис. 1, 2).

Приклад знімку екрану перегляду затвердженого 
звіту з верифікації з оцінкою повторюваності (за ре-
зультатами зразків замовника лабораторії) наведено 
на рис. 3. Система автоматично ідентифікує звіт з ве-
рифікації; використовує результати випробувань з да-
тами проведення та ідентифікацією відповідних зраз-
ків замовників лабораторії, що дозволяє повністю про-
стежити ці результати; оцінює повторюваність за кож-
ним зразком, загальну повторюваність; порівнює з ме-
жею повторюваності для цього методу та робить ви-
сновок щодо правильності використання методики, ви-
ходячи із оцінювання повторюваності (рис. 3). 

Приклад знімку екрану перегляду затвердженого 
звіту з верифікації з оцінкою повторюваності та від-
творюваності за результатами випробувань стандарт-
ного зразка наведено на рис. 4. Як видно з усьо-
го рисунку, система автоматично ідентифікує звіт 

Рис. 1. Приклад знімку екрану під час перегляду методики

Рис. 2. Приклад знімку екрану меню АІС «Лабораторія» з розділом 

«Звіти з верифікації» — «Готові до затвердження»
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з верифікації, використовує результати випробувань 
з датами проведення та ідентифікацію відповідного 
стандартного зразка в лабораторії, що дозволяє забез-
печити простежуваність результатів, оцінює повторю-
ваність за кожним зразком, загальну повторюваність, 
порівнює з межею повторюваності для цього мето-
ду, оцінює відтворюваність (внутрішньолаборатор-
ну складову) та робить висновок щодо правильності 
використання методики, виходячи із оцінювання по-
вторюваності та відтворюваності. Потрібно звернути 
увагу на цей приклад. Результати випробувань зраз-
ка отримані майже за рік (з 14.03.2014 по 24.02.2015), 
тому оцінку відтворюваності можна вважати як таку, 
що включає в себе відтворюваності за зміни усіх сут-
тєвих факторів або умов, що впливають на результат, 
оскільки вони точно змінювались протягом року.

Звіти з верифікації, в тому числі й два розгляну-
ті приклади, формуються системою в форматі .pdf  

та готовому до друку за формою, 
затвердженою лабораторією.

Блок «Верифікація мето-
дик», що є умовною назвою ав-
томатизації верифікації методів 
АІС «Лабораторія» успішно впро-
ваджений у лабораторну прак-
тику випробувальної лаборато-
рії ДП «Агмінтест» ТОВ «Контрол 
Юніон Україна» (Control Union 
Ukraine), що акредитована НААУ 
на технічну компетентність відпо-
відно до вимог ДСТУ ISO\IEC 17025.

Усі наведені в статті прикла-
ди взяті із блоку «Верифікація 
методик» АІС «Лабораторія» 
ДП «Агмінтест». Зрозуміло, 
що даний блок АІС «Лабораторія», 
як будь-яке специфічне програмне 
забезпечення, що використовуєть-
ся в лабораторії, пройшов окрему 
валідацію в ДП «Агмінтест», про 
що оформлений та затверджений 
відповідний звіт із валідації. 

На момент подання статті 
до редакції, випробувальна лабо-
раторія ДП «Агмінтест» сформу-
вала 375 звітів із верифікації, ви-
тративши на цей процес не біль-
ше 15 людино-годин разом із за-
твердженням цих звітів. Зрозуміло, 
що результати випробувань вже 
були записані в систему раніше. 
Формування цих звітів з верифі-
кації «вручну» вимагало б від ла-
бораторії мінімум на порядок біль-
ше часу, оскільки потрібно не ли-
ше формувати відповідні докумен-

ти, збирати дані з відповідних журналів, а і проводи-
ти обчислення. Зважаючи на такі результати впро-
вадження, можна говорити про високу економічну 
ефективність запропонованого рішення для випро-
бувальних лабораторії загалом.

ВИСНОВКИ
У статті розглянуто оригінальний варіант вирі-

шення актуального технічного завдання — автома-
тизації процесів планування, реєстрації та обчис-
лень під час верифікації методів у рамках вимог 
стандарту ДСТУ ISO/IEC 17025. На прикладі впрова-
дження в лабораторну практику випробувальної ла-
бораторії ДП «Агмінтест» показана висока ефектив-
ність запропонованого рішення, що дозволило відмо-
витися від паперових носіїв для реєстрації даних ве-
рифікації та суттєво зменшити витрати на виконан-
ня лабораторією вимог щодо верифікації методів.

Рис. 4. Приклад знімку екрану перегляду затвердженого звіту з верифікації

Рис. 3. Приклад знімку екрану перегляду затвердженого звіту з верифікації
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Технічні умови (ТУ) — нормативний документ компанії-
виробника. Саме у ТУ подано вимоги щодо продукту: 

склад, марковання, умови зберігання та транспортування, мето-
ди контролю та гарантії виробника.

Фахівці Національного органу стандартизації, аби допомог-
ти українському виробникові, розробили методичний посібник 
«Розроблення, викладання та оформлення технічних умов».

Посібник містить нормативно-правові основи та рекомен-
дації щодо правил розроблення, побудови, викладення, оформ-
лення, позначення ТУ на продукцію, процеси, послуги, а також 
ІНФОРМАЦІЮ щодо внесення змін до них.

ТУ розробляють задля удосконалення виробництва, забезпе-
чення виготовляння якісної продукції, виконання робіт та на-
дання послуг конкретного підприємства.

Ми впевнені, що цей посібник стане корисною настановою 
для усіх суб’єктів стандартизації. Вже зараз його можна придба-
ти в Національному фонді нормативних документів.

З питань замовлення та виставлення рахунку звертайтесь за 
тел.: +38 044 450-06-82.

Вартість посібника в паперовому вигляді — 270,04 грн. (з ПДВ).

В електронному вигляді за 216,00 грн. (з ПДВ) його можна придбати у нашому онлайн-магазині стандартів: 
http://shop.ukrndnc.org.ua/…/doda…/metodichnij-posibnik.html

МЕТОДИЧНИЙ ПОСІБНИК МЕТОДИЧНИЙ ПОСІБНИК 
«РОЗРОБЛЕННЯ, ВИКЛАДАННЯ ТА ОФОРМЛЕННЯ ТЕХНІЧНИХ УМОВ»«РОЗРОБЛЕННЯ, ВИКЛАДАННЯ ТА ОФОРМЛЕННЯ ТЕХНІЧНИХ УМОВ»

До уваги виробників продукції та послуг 
незалежно від форм власності, відомчої приналежності та видів діяльності!

и у нашому онлайн магазині стандартів:
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