
В новый год с новыми стандартами 

оценки соответствия 

Читайте и узнаете: 
• основные принципы риск-менеджмента применительно к испыта­

тельной лаборатории;
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• что при помощи управления рисками лаборатория улучшает свою

систему менеджмента;

• каковы функции «владельца риска»
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утверждать, что вопросы 
риск-менеджмента ранее 
вообще не входили в сфе­

ру системы менеджмента испы­
тательных лабораторий, было бы 
неверно. В частности, в действу­
ющем ГОСТ ИСО/МЭК 17025-
2009 1 в пп. 4.12.2 и 5.4.5.3 риск 
упоминается в контексте необхо­
димости учитывать его при при­
нятии решений. Но новая редак­
ция стандарта переходит от тре­
бований учета к управлению ри­
сками, то есть устанавливает не­
обходимость разработки полно­
ценной процедуры, объектом ко­
торой становятся риски. 

Что же следует испытатель­
ной лаборатории понимать под 

1 ГОСТ ИСО/МЭК 17025-2009 •Общие требова· 
ния к компстентност11 испытательных II кашt· 
броuочных 11абораторий» Приказом Росстан­
дарта № 41 ·ст от 04.04.2011 r. введен п дей­
ств11е в качестве нац11ональноrо стандарта с 
01.01.2012 r. 
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В новой редакции стандарта ИСО/МЭК 17025:20171 тема 
управления рисками в системе менеджмента испытательных 
лабораторий становится все более актуальной. Новая редак­
ция стандарта обязывает каждую испытательную лаборато­
рию включать в свою систему менеджмента документиро­
ванную процедуру, описывающую действия по управлению 
рисками и возможностями 

1 Стандарт ИСО/МЭК 17025:2017 «Общие требования к компетентности испытательных и кали­
бровочных nабораторий" / Перевод ААЦ «Аналитика�. - URL: www.aac--analitica.ru. - (Дата об­
ращения: 14.11.2018 r.). 

риском? ГОСТ Р ИСО 31000-
20102 определяет «риск» как 
«влияние неопределенности на 
цел�1». Риск часто (практически 
всегда) связан с событием (ре­
зультатом действия или процес­
са), в том числе с решением не 
предпринимать никаких дей­
ствий (сохранением текущего со­
стояния). Риск всегда влечет по­
следствия, которые могут быть 
негативными, позитивными или 
ничтожными. 

Под влиянием понимается 
отклонение события от ожидае­
мого. Влияние может быть как 
отрицательным, так и положи-

2 ГОСТ Р ИСО 31000-2010 «Менеджмент риск.�.
Принципы и ру,<оuодство• (1S0 31000:2009 «Risk 
manageme,11 - Pгincip/es a11d g11idelim.>s», IDT) 
введен о дclicтoite Пр11казом Росстандарта 
№ 883-стот 21.12.2010 r .. 

тельным (возможность). Приме­
ры связи действия (состояния) -
события - последствия приведе­
ны в табл. 1.

Под неопределенностью по­
нимается отсутствие достоверной 
информации о факторах, влияю­
щих на результат действия или 
процесса. При этом может отсут­

ствовать информация как об уров­
не влияния (например, неодно­
родность образца), так и о нали­
чии влияющего фактора (напри­
мер, о производственном браке в 
приборе). Уменьшив неопреде­
ленность, можно уменьшить веро­
ятность наступления события ри­
ска, но полностью исключить эту 
вероятность невозможно. Вооб· 
ще, соотношение случайного 11 

закономерного - вопрос фило-
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Управление рисками и возможностями 
в испытательной лаборатории 

Связь действия (состояния) - события - последствия [табл. 1) 

№ 
Действие/процесс/бездействие 

Событие Последствия 
n/n Ожидаемое Фактическое (риск) 

,. Включение прибора Выход на рабочий режим Не включился Невозможность работы 
на приборе 

2. После отказа первого прибора Выход дублирующего прибо- Не включился Невозможность проведения 

включение дублирующего ра на рабочий режим испытаний 

3. Контроль повторяемости Расхождение не превысило Расхождение превысило Необходимость проведения 

результатов предела повторяемости предел повторяемости повторного испытания 

4. Внутренний аудит процедуры Несоответствий нет и они Несоответствия есть, но они Проявление несоответствий 

не выявлены не выявлены в процессе аккредитации 

5. Оформление плана действий План составлен в соответ· План не утвержден Несоответствие, отраженное 

по результатам анализа со сто- ствии с установленной фор· в акте органа по аккредитации 

роны руководства мой и утвержден 

Реактив не соответствует Невозможность применения ре-
требованиям актива, закупка новой партии 

6. Входной контроль реактива 
Реактив соответствует требо· 
ваниям Купленный реактив оказался Использование реактива без 

чище, чем ожидалось дополнительной очистки (пази· 
(возможность) тивное последствие) 

7. Участие в межлабораторных Положительный результат Отрицательный результат 1.Повторное участие в МСИ 

сравнительных испытаниях участия участия 
2.Представление результатов в 

(МСИ)
орган по аккредитации

в. Оформление заявки на аккре· Предоставление государ- Отказ в предоставлении ГУ !.Переоформление заявки на ак-

дитацию ственной услуги (ГУ) 

9. В лаборатории имеется только Ничего не изменится (специ- Специалист уволится 

один хроматографист алист продолжит работать) 
(состояние) 

софский. Случайность есть непо­

знанная закономерность. Уста­

новленная закономерность 

уменьшение случайности. 

Под целями следует пони­

мать цели организации. В табл.1 
приведены примеры действий, 

очевидно связанных с целями в 

области лабораторной деятель­

ности. Могут быть также рассмо­

трены цели экономические (рен­

табельность, прибыль), экологи­

ческие (объем и состав отходов, 

выбросов), цели безопасности 

труда и промышленной безопас­

ности (травматичность, аварий­

ность, пожарная безопасность). 

Однако ГОСТ ИСО/МЭК 17025-

2009 устанавливает требование к 

управлению рисками и возмож­

ностями только применительно 

к лабораторной деятельности 

(испытаниям, калибровке, отбо­

ру образцов). Управление риска-

ми вне лабораторной деятельно­

сти не является требованием 

стандарта, но может быть вклю­

чено в систему менеджмента ис­

пытательной лаборатории. 

Контекст - внешняя или 

внутренняя среда, в которой 

действует испытательная лабо­

ратория: требования законода­

тельства, клиентов, руководства, 

наличие ресурсов, направление 

и плотность информационных 

потоков, система менеджмента 

организации и др. 

Принципы риск-менеджмента 

в испытательной лаборатории 
Восемь общих принципов 

риск-менеджмента сформулиро­

ваны в /SO 31000:2018. Однако, 

учитывая, что совокупность ис­

пытательных лабораторий имеет 

черты, выделяющие их из сово­

купности объектов риск-менед-
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кредитацию 

2.Лишение аккредитации 

Прекращение испытаний хрома-
тографическими методами 

жмента, можно уточнить эти 

принципы для испытательных 

лабораторий (табл. 2). 
Принципы риск-менеджмен­

та декларируются в Руководстве 

по качеству испытательной ла­

боратории или иных докумен­

тах, являющихся частью доку­

ментации системы менедж.�'V!ен­

та. Содержание документов об­

щей системы менеджмента 

должно быть согласовано с прин­

ципами риск-менеджмента. На­

пример, из принципа структури­

рованности и всеохватности сле­

дует, что необходимость прове­

дения анализа рисков при при­

нятии решений должна быть 

введена в описание процедур си­

стемы менеджмента, связанных 

с управлением документами, 

корректирующими действиями, 

управлением средствами испы­

таний и т.п. 
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В новый год с новыми стандартами 

оценки соответствия 

Паспорт риска 

Процесс Оценка рисков, у.е. 

Наименование Ответственный Событие риска Причина риска Вероятность Тяжесть 

[табл. 6] 

Значение/зона 
исполнитель возникновения последствий 

Управление Начальник Отток компе- Уход к конкурентам 5 4 20/очень высокий 
персоналом отдела кадров тентных специа-

листов 
Снижение заработной платы 5 4 2/очень высокий 

Выход на пенсию 4 4 16/очень высокий 

Частые болезни персонала 4 4 16/высокий 

Участие в МСИ Начальник Получение Ошибка исполнителя з з 6 
лаборатории неудовлетвори-

Методическая ошибка 
тельного 

2 з 6 

результата Ошибка провайдера 1 з з 

Технолоrиче- Начальник Невозможность Проба разбита при доставке 2 4 8 

ский процесс лаборатории выполнения ана-
лиза по методи-

Сложная матрица пробы з 4 12 

ке № ... Недостаточный уровень 1 4 4 

квалификации персонала 

Выход оборудования из строя 4 4 16 

Несвоевременная закупка ре- з 4 12 
активов 

Отчетность по Заместитель- Выдача протока- Ошибка исполнителя 2 4 8 
результатам директора па с недостовер-

Техническая ошибка при фор- з 4 12 
аналитиче- ным резулыа-
ских работ том мировании протокола 

Отсутствие беспристрастности 1 4 4 

План мероприятий по вnздеиствию на риски [табл. 7] 

Событие риска Причины риска Меры воздействия Ответственный Срок выполнения 

Сокращение области ак- Поломка единственного 1. Покупка дублирующе- Заместитель директора 2-й 1<вартал 2018 года 
кредитации испытатель- прибора го прибора по производству 
ной лаборатории 2. Организация субпод-

ряда 

Отток компетентного 1. Текучесть кадров Социальные льготы Начальник отдела кадров 1-е полугодие 2018 года 
персонала 

2. Снижение заработной Повышение (отказ от по- Заместитель директора 1-е полугодие 2018 года 
платы выwения) заработной по экономике 

платы 

З. Выход специалистов Подбор двух молодых Начальник отдела кадров 1-й квартал 2018 года 
на пенсию специалистов 

4. Частые болезни Добровольное медицин- Начальник отдела кадров 2-й квартал 2018 года 
персонала ское страхование 

Невозможность выполне- Отсутствие необходимых Создание переходящего Начальник отдела снаб- 2-й 1<вартал 2018 года 
ния анализа по методи1<е реактивов запаса жения 
№ ... 

Неисправность оборудо- Покупка дублирующего Заместитель дире1<тора 2-й квартал 2018 года 
вания 

Анализ и оценка рисков 
Следующий этап - анализ и 

оценка рисков - установление 

конкретных причин и источни­

ков риска, а также тяжести и ве­

роятности наступления их по­

следствий. Оценивание тяжести 
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прибора по производству 

последствий и вероятности со­

бытий риска следует проводить 

по тем же правилам, которые ис­

пользовались при установлении 

критериев допустимости риска. 

Данные по оценке риска зано­

сятся в паспорт рисков. 

Для анализа рисков полезно 

использовать описанные в ГОСТ Р 

исо;мэк 31010-2011 приемы, та­

кие как диаграмма Исикавы, 

<<Галстук-Бабочка», Древовидная 

диаграмма, которые наиболее эф­

фективны и просты в реализации. 
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