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Читайте и узнаете: 

• с какой точки зрения должно осуществляться управление

рисками в испытательной лаборатории;

• что является инструментом управления рисками для испы­

тательной лаборатории.
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ГОСТ JSO/IEC 17025-2019 в строгом смысле не требует 
применения риск-менеджмента. В данной статье излага­
ются результаты поисков ответа на вопрос, о каких рис­
ках идет речь в стандарте. Авторы задались целl!lю обо­
с1-ювать подход к управлению рисками и возможностями 

в испытательной лаборатории, исходя из положений но­

вой редакции ГОСТа, не используя средств риск-менедж­

мента. 

с огласно ГОСТ ISO/IEC 

17025-20191 осуществлять

управление рисками ис­
пытательная лаборатория может 
любым удобным для себя спосо­
бом. Это однозначно определено 
в примечании к п. 8.5.2: «Хотя 
в настоящем стандарте указы­
вается, что лаборатория пла­
нирует действия по устранению 
рисков, требования к формаль­
ньtм методам управления рисками 
или документированному процес­
су управления рисками не уста­
новлены. Лаборатории могут ре­
шить, следует ли разрабаты­
вать более обширную методоло-

1 ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 ,Общие требования 
к компетентности испытательных и калибро• 
вочных лабораторий• принят Межгосударсrвен­
нъtм советом по стандартизации, метрологии 
и сертификации (протокол от 28.06.2019 r. № 55). 

гию управления рисками, чем это 
требуется в настоящем стандар­

те, например, посредством при­
менения других руководств или 
стандартов». 

Отсутствие необходимости в 
строгом подходе к управлению 
рисками с точки зрения риск­
менеджмента подтверждается так­
же ГОСТ Р ИСО/МЭК 17065-20122, 
в Примечании 2 к п. 4.2.3 кото­
рого говорится: «Выявление рис­
ков не подразумевает проведение 
их оценки согласно стандарту 
исо 31000». 

При этом как на начальном 
этапе, так и в последующем ис-

2 ГОСТ Р ИСО/МЭК 17065-2012 •Оценка соот­
ветствия. Требования к органам по сертифика­
ции продукции, процессов и услуг• введен 
в действие Приказом Росстандарта № 1941-ст 
ОТ 21.12.2012 Г. 
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пытательная лаборатория может 
руководствоваться ГОСТ Р ИСО/ 
МЭК 31010-201 l 3. Согласно дан­
ному документу оценка риска -
процесс, объединяющий иден­
тификацию, анализ и сравни­
тельную оценку риска. Далее 
описаны такие этапы, как обра­

ботка риска, мониторинг и ана­
лиз. Остается понять, о каких 
рисках идет речь в ГОСТ ISO/IEC 

17025-2019. 

Риски, которыми должна 
управлять лаборатория 

Во введении к ГОСТ ISO/IEC 

17025-2019 говорится о том, что 
лаборатория должна планиро­
вать и осуществлять действия по 
управлению рисками и возмож­
ностями. Но какого рода - не уточ­
няется. Сказано только, что лабо­
ратория несет ответственность за 
принятое решение и что оно 
доmкно создать основу для повы­
шения результативности системы 
менеджмента, достижения лучших 
результатов и предотвращения 
негативных последствий. Не уста­
навливая ограничительные рам­
ки, стандарт показывает лабо­
раториям, в каком ракурсе рас­
сматривать управление рисками 
и возможностями. 

1 гост Р исо;мэк 31010-2011 «Менеджмент
риска. Методы оценки риска• введен в действие 
Приказом Россrандарта № 680-ст отОl.12.2011 r. 
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Обратимся к трактовке инте­
ресующих нас понятий в нор­
мативных документах. Термины 
«риск» и «возможность» опреде­
ляются в нескольких пунктах ГОСГ 
Р исо 9000-20154

• 

• П. 3. 7. 9 - риск (risk): влияние 
неопределенности. Влияние вьrра­
жается в отклонении от ожидае­
мого результата - позитивном 
или негативном. 

• П. 3.6.12 - возможность (ca­

pabllity): способность объекта по­
лучить выход, который будет со­
ответствовать требованиям к это­
му выходу. 

• П. 3. 7.11 - результативность
(effectiveness): степень реализа­
ции запланированной деятельно­
сти и достижения запланирован­
ных результатов. 

тями» (вариант А) ГОСТ ISO/IEC 

17025-2019. 

В результате последователь­
ного анализа положений ГОСТ 
ISO/IEC 17025-2019 и ГОСТ Р 
ИСО 9000-2015 можно сделать вы­
вод, что управление рисками и 
возможностями должно осуществ­
ляться с точки зрения результа­
тивности процессов, реализуемых 
в испытательной лаборатории, 
следовательно, результативности 
системы менеджмента качества. 

Применение данного подхода 
позволяет идентифицировать по­
нятия: 

• «глобальный риск», который
означает риск необеспечения ре­
зультативности процессов, реали­
зуемых в испытательной лабора­
тории; 

--------------··--------------

Управление рисками и возможностями должно осуществ­
ляться с точки зрения результативности процессов, реали­
зуемых в испытательной лаборатории, а следовательно, 
результативности системы �еджмента качества 
______________ ,, _____________ _ 

«Лаборатория должна рассмат­

ривать риски и возможности, свя­
занные с лабораторной деятель­

ностью, для того чтобы: а) обес­
печивать, что система менедж­
мента достигает намеченных 

результатов; Ь) наращивать воз­
можности для достижения целей 

и задач лаборатории; с) предот­
вращать или уменьшить нежела­

тельные воздействия и возможные 

сбои в лабораторной деятельно­

сти; d) добиваться улучшений», -
записано в п. 8.5 «Действия, свя­
занные с рисками и возможное-

' rocr Р исо 9000-2015 •Системы ме11еД)l(Ме11-
та качества. Основные положения и словарь• 
введен в действие Приказом Росстандарта 
№ 1390-ст от 28.09.2015 r. 

• «глобальная возможность», оз­
начающее воэможяость повыше­
ния результативности процессов, 
реализуемых в испытательной ла­
боратории. 

ДопО/ПiИТельные доводы в поль­
зу того, что подход имеет пра­
во на жизнь, находим в ГОСТ 
Р 56395-2015/JSO/ТS 22367:20085

• 

Данный стандарт говорит о та­
ких факторах как: неправильная 
идентификация пациента, диагно­
стическая информация или ее от­
сутствие, некорректная интерпре­
тация наэначеиия, иеправильная 

; гост Р 56395-2015/JSO/ТS 22367:2008 «лабо­
ратории медицинские. Снижение ошибок по­
средством менеджмента риска и постоянноrо 
уЛ)"!шени-я• введен в действие Приказом Рос­
стандарта № 302-ст от 27.04.2015 r. 

подготовка пациента, несоответ 
ствующий контейнер для биома 
териала или консервант, непра 
вильная маркировка контейнера· 
сборника, неправильное переме­
шивание образца, время взяти.s 
биоматериала, неправильные ус­
ловия и сроки транспортирова­
ния, противоречивый результа1 
контроля качества, несоответствие 
в процедуре, ошибка оборудова­
ния или реагента, задержка време­
ни завершения (времени оборо­
та), неверный результат, непра­
вильная запись результата, неод­
нозначный отчет, приписывание 
результата или отправка отчета не 
тому пациенту, отсугствие инфор­
мации об ограничениях в интер­
претации результата. 

Все перечисленное кратко мож­
но классифицировать как отсуг­
ствие запланированных результа­
тов процессов, реализуемых n ис­
пытательной лаборатории. Ведь 
все процессы в них документи­
руются для того, чтобы результа­
ты испытаний (измерений) по­
лучались в соответствии с уста­
новленными методами (методи­
ками) испытаний и были досто­
верными. 

Алгоритм управления 
рисками 

После того, как подход опре­
делен, необходимо выбрать алго­
ритм дальнейших действий. Он 
может быть позаимствован из 
гост Р исо;мэк 31010-2011 -

это идентификация, анализ, срав­
нительная оценка и обработка 
риска, мониторинг и анализ. 
Для реализации этого алгоритма 
в стандарте предлагается в том 
числе ((МОЗГОВОЙ штурм», кото­
рый целесообразно осущестnит1 
группе самых компетентных ра· 
батников испытательной лабора· 
тории. 
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Управление рисками в испытательной лаборатории 

Поскольку подход основан на 
результативносrи процессов, пер­

вым делом следУет понять, ка­
кие процессы реализуются в ис­
пытательной лаборатории с уче­
том требований ГОСТ ISO/IEC

17025-2019. Из руководства по 
качеству испытательной лабора-

тории получаем перечень реали­
зуемых процессов: · обеспечение 

беспристрастности, конфиденци­
альности, требований к структу­
ре, управление персоналом, лабо­
раторными помещениями, усло­
виями окружающей среды и сред­
ствами испытаний, обеспечение 

метрологической прослеж:иваемо­
сти и так далее. 

Следующая задача - опреде­
лить риски и возможности для 

каждого из этих процессов. Для 
ее выполнения следует ответить 
на вопрос, какова цель и что яв­
ляется показателем результатив-

табл. 1. Процессы, осуществляемые в испытательной лаборатории и их результативность

Процесс : Показатель результативности процесса
ооеспечение-Оеспристрастности . Наличие условий для обеспеч�ния беспристрастности 

-

Обеспечение конфиденциальности Наличие условий для обеспечения конфиденциальности 

Обесп�чение требований.к структуре Наличие структур�:,�; позволяющей осуществлять деятельность 
-

Управление персоналом Выполнение всех процессов персоналом соответствующей компетентности 

Управлен;;-е лабораторными помещени-, Про11еден11е испытаний II усло11иях, соответствующих требованиям методов испытаний, тех-
ями·и ус�овиями окружа19щей• ер.еды нической документации на оборудование (СИ, ИО, ВО 11 т. д.) 11 иных требований, влияющих 

на достоверность результатов 

Управление средствами испытаний Обеспечение работоспосоОности средств испытаний и достоверности результатов испыта-
ний, полученных с использованием средств испытаний 

Обеспечение метрологической просле- Обеспечение единства измерений. 
живаемости Обеспе·чение ,:tостоверности результатов-измерений 

Табл. 2. Результативность процессов и потенциальные риски

Процесс 1 Показатель результативности процесса 

0бесnе!Аение ·бесп�истраст- Наличие условий для обеспечения беспристраст-
ности ности и соблюдение беспР.истрастности в деятель-

ности 

Обеспечение конфиденци- Наличие условий для обеспечения конфиденциаль-
альности ности и соблюдение конфиденциальности в дея-

тельности 

Обеспечение-требований 1-jаличие структуры, позволяющей осуществлять 
к структуре деятельность· 

-

Управление персоналом Выполнение всех процессов персоналом соответ-
ствующей компетентности 

У_правление лабораТРRНЫМИ Обеспечение проведения испьiтаний в условиях, 
помещениями и условиями соответствующих требованиям методов испытаний, 
окружающей среды технической документации на оборудование (СИ, 

ИО, во· и т�д.)_и инь!х требо�аний, влияющих на до-
стоверность резул�татов испытаний 

Управление средствами Обеспечение работоспособности средств испыта-
испытаний ний и достоверности результатов испытаний, полу-

ченных с использованием средств испытаний 

Обеспечение ме:rроло·гиче- Обеспечени�:_единства измерений 
екай прослеживаемости 
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1 Потенциальный риск для процесса 
-

Нарушение условий ·для обеспечения беспристраст-
!iОСТИ, нарушение беспристрастности в деятель-
ности

. 

Нарушение условий для обеспечения конфиденци-
альности и нарушение конфиденциальности в дея-
тельности 

Отсутствие струк-туры, позволяющей осуществлять 
деятельность· 

Выполнение процессов персоналом несоответству-
ющей компетентности 

, Проведения испытаний в условиях, не соответству-
ющих требованиям методов испытаний, технической 
документации ·на оборудование·(си, ИО, ВО и т. д.) 
и иных требований, влияющих на достоверн_ость 
результатов испытаний 

Нарушение работоспособности средств испытаний 
и недостоверности результатов испытаний, полу-
ченных с использованием средств испытаний 

Нарушение единства измерений 
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ности для каждого ИЗ них (см. Резюме 
табл. 1). 

Когда показатели результатив­
ности для всех процессов извест­
ны, за риск принимается необес­
печение результативности процес­
сов, реализуемых в испытатель­
ной лаборатории, остается только 
переформулировать показатели ре­
зультативности (см. табл. 2). 

В результате имеется основа 
для дальнейших действий, како­
выми, как упоминалось выше, 
могут быть идентификация, ана­
лиз, сравнительная оценка рис­
ка, обработка риска, мониторинг 
и анализ. Эти действия могут 
быть реализованы в соответст­
вии с требованиями ГОСТ Р ИСО/ 
мэк 31010-2011. 

Во введении ГОСТ ISO/IEC 

17025-2019 сказано, что управ­
ление рисками и возможностями 
создает основу для повышения ре­
зультативности системы менедж­
мента, достижения JIY'iШИX ре­
зультатов и предотвращения не­
гативных последствий. Следова­
тельно, не стоит относиться к рис­
кам как к негативному фактору. 
Идентифицированный риск от­
крывает возможность для УJIУ'i­
шения. Это определено как «npu­
шimue рисков с целью реализации 

возможности». 
ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 не 

устанавливает требования к ви­
дам и перечню рисков, которыми 
должна управлять лаборатория. 
Это ответственность самой лабо­
ратории. Единственно, указано, 
что «лаборатория должна рас­

сматривать риски и возможно­

сти, связанные с лабораторной 

деятелыюстью», из чего следует, 
что приоритетны риски, относя­
щиеся к испытаниям и отбору 
образцов для последующих ис-
пытаний. 

® 
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Положение об управлении рисками в испытательных ла­

бораториях заменило требования к предупреждающим 

действиям в менеджменте качества. Сутью предупреж­

дающих действий является анализ и устранение причин 

потенциальных несоответствий. Лаборатория устанавли­

вает, документирует, внедряет и поддерживает систему 

менеджмента, которая должна обеспечивать и демонст­

рировать постоянное выполнение требований ГОСТ /SO/ 

/ЕС 17025-2019 и обеспечивать качество выполняемых 

лабораторией работ. Следовательно, на наш взгляд, систе­

ма менеджмента качества и есть инструмент управления 

рисками. 
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