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Г Л А В Н А Я  Т Е М А
ИЗМЕРЕНИЯ — 

ОСНОВА КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА

Опросы более полутора тысяч 
участников семинаров для анали-
тических лабораторий, организу-
емых в Санкт-Петербурге с сере-
дины 90-х гг., свидетельствуют о 
том, что внутренний контроль 
воспринимается как наиболее 
сложный элемент системы ме-
неджмента лаборатории (други-
ми «лидерами» опросов являют-
ся: оценка пригодности методик 
и управление документацией и 
записями). Такое отношение к 
внутрилабораторному контролю 
(ВЛК) не может объясняться де-
фицитом учебных пособий и ре-
комендаций [1-8]. Однако при 
переходе от теории к практике 
сотрудники лабораторий испы-
тывают затруднения как при вы-
боре видов и форм контроля, так 
и при реализации тех или иных 
его алгоритмов.

Причин тому несколько. ВЛК 
имеет множество аспектов и «ухо-
дит корнями» в несколько наук: 
метрологию, аналитическую хи-
мию, математическую статистику, 
науку о качестве. Как следствие — 

неустоявшаяся терминология и 
заметный перекос в сторону мате-
матической статистики. Еще одна 
весьма существенная причина в 
том, что обучение не поспевает за 
развитием представлений о месте 
ВЛК в системе менеджмента. 

ЭВОЛЮЦИЯ 
ВНУТРИЛАБОРАТОРНОГО 
КОНТРОЛЯ

1. Проявляется тенденция к су-
жению понятия «внутрилабора-
торный контроль»: к нему относят 
только те операции, которые вы-
полняются в соответствии с при-
нятым в лаборатории планом по-
сле внедрения методики количе-
ственного химического анализа.

При этом за рамками ВЛК оста-
ются технически сходные опера-
ции, выполняемые при внедрении 
методики (для оценки пригодно-
сти или подтверждения правиль-
ности ее применения) и непосред-
ственно в ходе анализа (в частно-
сти, для проверки приемлемости 
результатов параллельных опре-
делений). Таким образом, ВЛК 

выступает как отдельный элемент 
системы менеджмента лаборато-
рии. В ГОСТ ИСО/МЭК 17025-
2009 «Общие требования к ком-
петентности испытательных и ка-
либровочных лабораторий» этот 
элемент раскрывается в разделе 
«Обеспечение качества результа-
тов испытаний». К компетентной 
лаборатории предъявляются че-
тыре основных требования: нали-
чие процедур и плана контроля, 
регистрация и анализ его резуль-
татов.

2. Меняется отношение к фор-
мам ВЛК.

50 лет назад основное внима-
ние уделялось рациональному 
сочетанию оперативного, прие-
мочного и статистического 
контроля. Считалось, что опера-
тивный контроль не является до-
статочным, чтобы гарантировать 
точность результатов анализа. 
При поступлении в лабораторию 
партии проб его дополняли прие-
мочным контролем. И уже на 
этой основе принималось реше-
ние о возможности выдачи заказ-
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чику результатов анализа всех 
проб данной партии.

Если лаборатория проводила 
анализ единичных проб, поступа-
ющих периодически или эпизоди-
чески, оперативный контроль до-
полняли статистическим, который 

осуществляли через установлен-
ные промежутки времени. Стати-
стический контроль позволял сде-
лать вывод о качестве результатов 
анализа за контрольный период. 
И приемочный, и статистический 
контроль предусматривали обра-
ботку данных, полученных при 
оперативном контроле, по коли-
чественному и/или альтернатив-
ному признаку. Найденные значе-
ния параметров (в первом случае 
это систематическая и случайная 
составляющие погрешности, во 
втором — «процент брака») сопо-
ставлялись с установленными 
нормативами.

По мере распространения на ме-
тодики количественного химиче-
ского анализа метрологических 
принципов, стандартизации требо-
ваний к методикам и расширения 
практики их аттестации, значи-
мость оперативного контроля ста-
ла возрастать. Процедуры опера-
тивного контроля стали описывать 
в методиках, с тем чтобы лабора-
тория эпизодически или периоди-
чески оценивала параметры ана-
литического процесса и в случае 
соответствия параметров установ-
ленным нормативам приписывала 

всем получаемым результатам по-
казатели точности, установленные 
при разработке и аттестации мето-
дики. В качестве оцениваемых па-
раметров выступали расхождения 
результатов анализа (измерений) 
в условиях повторяемости или 

промежуточной прецизионности, а 
также их отклонения от соответ-
ствующих опорных значений. Та-
кой оперативный контроль назы-
вали также контролем соответ-
ствия, рассматривая его как ана-
лог поверки средств измерений.

В последние десятилетия (осо-
бенно после введения в действие 
ГОСТ Р ИСО 5725-2002 «Точ-
ность (правильность и прецизи-
онность) методов и результатов 
измерений. Часть 6») лаборато-
рии, выполняющие большой объ-
ем аналитических работ, предпо-
читают контролировать стабиль-
ность результатов, применяя кон-
трольные карты. Контроль ста-
бильности по контрольным 
картам позволяет не только по-
лучать оперативную информацию 
о параметрах аналитического про-
цесса и их соответствии нормати-
вам, но и визуально отслеживать 
динамику изменений параметров, 
с тем чтобы своевременно осу-
ществлять необходимые действия 
для предупреждения негативных 
ситуаций или для улучшения про-
цесса.

Распространение такой формы 
контроля отражает эволюцию 

представлений о качестве про-
дукции: «от соответствия к соот-
ветствию при стабильных про-
цессах и удовлетворении требо-
ваний рынка» (в данном случае 
продукцией является информа-
ция, передаваемая лабораторией 
заказчику).

3. Преобразование целей и 
форм ВЛК влечет за собой изме-
нение методологии. Методы, 
основанные на разбавлении проб 
и добавлении в них аналита, по-
зволяют выявить систематиче-
скую погрешность (смещение), 
обусловленную особенностями 
матрицы. Такая задача характер-
на для этапа разработки и оценки 
пригодности методики, тогда как 
при контроле стабильности важ-
нее выявить (оценить) смещение 
от опорного значения, обуслов-
ленное «лабораторными» факто-
рами: квалификацией оператора, 
характеристиками оборудования, 
временем проведения анализа. В 
данном контексте справедливо 
утверждение: на правильность 
анализа в значительно большей 
степени влияет тщательность раз-
работки методики нежели вну-
трилабораторный контроль.

4. Сужение понятия ВЛК (п. 1) 
и переход к контролю стабильно-
сти (п. 2) меняет отношение к 
роли статистического контроля, 
Во многих случаях выводы о со-
стоянии аналитического процесса 

Сужение понятия внутрилабораторный 
контроль (ВЛК) и переход к контролю 
стабильности меняет отношение к роли 
статистического контроля... Его стали 
рассматривать как один из возможных 
приемов при анализе результатов ВЛК

Часто на правиль-
ность анализа 
в значительно 
большей степени 
влияет тщатель-
ность разработки 
методики нежели 
внутрилаборатор-
ный контроль
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могут быть сделаны и без специ-
альной обработки результатов 
оперативного контроля (напри-
мер, когда имеется большой запас 
точности измерений по отноше-
нию к нормам и нет необходимо-
сти в ее повышении). В связи с 
этим статистический контроль 
стали рассматривать как один из 
возможных приемов при анализе 
результатов ВЛК. Целью такого 
анализа является оценка не толь-
ко качества работы по данной ме-
тодике за определенный период 
деятельности лаборатории, но и 
эффективности ВЛК, а также вы-
работка предложений по частоте 
контроля, изменению нормати-
вов, проведению предупреждаю-
щих действий и др.

Если при анализе результатов 
контроля выявляется существен-
ный запас точности, то лабора-
тория может претендовать на 
улучшение ранее установленных 
метрологических характеристик 
методики. Однако подобная воз-
можность из-за строгости зако-
нодательных норм реализуется 
нечасто. Так, в сфере госрегули-
рования обеспечением единства 
измерений метрологические ха-
рактеристики методики могут 
быть изменены только путем ее 
повторной аттестации. На прак-
тике это сопровождается измене-
нием документа, регламентирую-
щего методику измерений, что 
для аккредитованной лаборато-
рии выливается в необходимость 
повторной аккредитации.

Изложенные выше представле-
ния о месте ВЛК в системе менед-
жмента лаборатории продемон-
стрированы на рисунке.

ПОСТАНОВКА ПОД КОНТРОЛЬ 
НОВОЙ МЕТОДИКИ

Применению новой методики в 
лаборатории предшествует оценка 

ее пригодности (валидация) или 
подтверждение правильности ее 
применения. Вторая процедура 
выбирается для широко распро-
страненных стандартизованных 
методик, а также для методик, 
аттестованных в соответствии с 
№ 102-ФЗ «Об обеспечении един-
ства измерений».

На этапе внедрения методика 
«ставится под контроль», а имен-
но:

 ● выбираются контролируемые 
параметры, условия и формы 
контроля;

 ● готовятся средства контроля;
 ● вычисляются нормативы;
 ● принимается решение о частоте 
контрольных процедур;

 ● методика включается в план 
ВЛК;

 ● устанавливаются сроки прове-
дения анализа результатов кон-
троля и ответственный испол-
нитель.
 В соответствии с планом ВЛК 

проводится оперативный кон-
троль или контроль стабильности 
(включающий операции опера-
тивного контроля). В план ВЛК 
нет необходимости включать опе-
рации проверки приемлемости 

градуировочной характеристики, 
аналитических сигналов, резуль-
татов параллельных определений, 
которые могут быть предусмотре-
ны методикой. Такие проверки 
проводятся в обязательном по-
рядке в ходе каждого анализа 
(каждой градуировки), тогда как 
процедуры ВЛК ориентированы 
на аналитический процесс (мето-
дику, совокупность количествен-
ного химического анализа.

ПОСТСКРИПТУМ
1. Примером того, как быстро 

устаревают рекомендации по ВЛК, 
может служить ГОСТ Р 51232-98 
«Вода питьевая. Общие требова-
ния к методам контроля каче-
ства», который 16 лет назад ка-
зался (и был!) очень полезным. 
Устарели рекомендации об опера-
тивном контроле методом доба-
вок (п. 5.4), о статистическом 
контроле (п. 5.6), об алгоритмах 
расчета характеристик погрешно-
сти (приложение В), о согласова-
нии системы ВЛК с органом по 
аккредитации (п. 5.7).

2. Перемены обычно сопряжены 
с неудобствами, с обилием мнений 
и точек зрения. Автор приветству-

Рисунок 

Внутрилабораторный контроль в системе менеджмента лаборатории
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ет обсуждения любых проблем, 
связанных с ВЛК. Исчерпана 
(очень хочется на это надеяться) 
лишь тема согласования системы 
ВЛК с органом по аккредитации.
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