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В статье разъяснен порядок проведения верификации нормативных документов (ме-
тодик, руководств по эксплуатации), используемых в лаборатории. Рассмотрена верифика-
ция разделов стандартной методики радиационного контроля. Представлен пример акта 
верификации. 
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The article explains the procedure for verification of regulatory documents (methods, 
operating manuals) used in the laboratory. The verification of sections of the standard method of 
radiation monitoring is considered. An example of a verification act is presented. 
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ГОСТ ISO/IEC 17025–2019 «Общие требования к компетентности испытательных  
и калибровочных лабораторий» [1] содержит требования к испытательным лабораториям, 
выполнение которых позволяет этим лабораториям продемонстрировать компетентность и 
способность получать достоверные результаты. Одним из важных критериев, необходимых 
для функционирования испытательной лаборатории, являются методики. Для того чтобы  
получить достоверные результаты, перед применением методики она должна пройти проце-
дуру верификации. Целью данной статьи является разъяснение порядка проведения верифи-
кации нормативных документов (методик, руководств по эксплуатации), используемых  
в лаборатории. 

В стандарте ГОСТ ISO/IEC 17025–2019 в подпункте 7.2 термин «метод» используется  
в заголовке данного подпункта, но далее по тексту уже применяется как термин «методика». 
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Несомненно, в связи с этими различиями в терминах требует разъяснений при переводе 
стандарта. Данные разъяснения приведены в начале раздела в виде примечания к подпункту 
7.2.1.1 [1], «термин «метод», используемый в стандарте, и термин «методика измерений» 
в ISO/IEC Guide 99 [2], могут рассматриваться как синонимы». Методика (метод) измерений – 
совокупность конкретно описанных операций, выполнение которых обеспечивает получение 
результатов измерений с установленными показателями точности. В разделе 3 вышеупомя-
нутого стандарта приводится определение термина «верификация»: «3.8 верификация 
(verification): Предоставление объективных свидетельств того, что данный объект соответст-
вует установленным требованиям» [1]. Из всего вышесказанного мы можем сделать вывод  
о том, что методики с установленными требованиями подлежат верификации. В отличие от 
верификации, при валидации методики, зная область применения методики, характеристики 
нам ещё предстоит установить.  

Далее, как мы можем видеть, в стандарте в пункте 7.2 [1] указано, что граница, разде-
ляющая термины «верификация методики» и «валидация методики» проведена с помощью 
термина «стандартная методика». Стандартная методика приведена на рис. 1.  

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

Рис. 1. Стандартная методика 
 

Согласно требованиям подпункта 7.2.1.5 стандарта ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «до вне-
дрения методов в работу лаборатория должна подтвердить, что она может надлежащим обра-
зом применять выбранные методы, обеспечивая требуемое исполнение» [1]. 

Для примера рассмотрим верификацию разделов стандартной методики радиационного 
контроля, на примере МУ 2.6.1.3015-12. 2.6.1. «Ионизирующее излучение, радиационная 
безопасность. Организация и проведение индивидуального дозиметрического контроля. Пер-
сонал медицинских организаций. Методические указания» [3]: 

1) Наименование методики. 
Для начала необходимо ознакомиться с названием методики, шифром методики и но-

мером в информационном фонде. Все собранные реквизиты перед началом верификации по-
могут испытательной лаборатории установить актуальность конкретной методики, а также 
выполнить требования стандарта ГОСТ ISO/IEC 17025–2019, а именно пункта 7.2.1.3. 

МЕТОДИКА

 
Стандартная 

Нестандартная 
разработанная лабораторией 

за пределами области применения 

ВЕРИФИКАЦИЯ ВАЛИДАЦИЯ

Провели  
в сторонней  
организации 

Провели в своей 
лаборатории 

(верификация 
не проводится) 
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2) Область применения методики. 
В данном разделе содержится информация о том на какие объекты распространена ме-

тодика. В этом случае лаборатории нужно тщательно изучить и проанализировать будет ли 
данная методика востребована для данного объекта. После принятия решения необходимо 
оформить документальное подтверждение. 

3) Условия выполнения измерений. 
До начала проведения верификации методики специалистам лаборатории необходимо 

убедиться в том соответствуют ли условия измерений в лаборатории отвечают требованиям. 
Прежде чем документировать требования к условиям окружающей среды необходимо учесть 
требование документации на оборудование, а также требования к помещениям. 

Необходимо каждый день проведения верификации контролировать и проводить доку-
ментарное оформление условий измерений.  

4) Значения допускаемой и (или) приписанной неопределенности измерений или норм 
погрешности и (или) приписанные характеристики погрешности измерений. 

Если существуют государственные или отраслевые нормы погрешности измерений или 
утвержденные нормативы качества для анализируемых объектов, то на этом этапе нужно 
убедиться в соответствии возможностей методики (диапазон измерений и погрешность (не-
определенность) результата измерений) этим требованиям. 

5) Применяемое оборудование. 
На первый взгляд кажется, что проведение оценки оснащенности лаборатории доволь-

но простая процедура, но как правило данный пункт вызывает большие трудности у сотруд-
ников испытательных лабораторий.  

Если обратиться к пункту 7.5.1 стандарта ГОСТ ISO/IEC 17025–2019 «Лаборатория 
должна обеспечивать наличие в технических записях для каждого вида лабораторной дея-
тельности результатов, отчёта и достаточной информации, позволяющей, если это возможно, 
идентифицировать факторы, влияющие на результат измерения и связанную с ним неопреде-
ленность измерений, а также обеспечить возможность повторного проведения данной лабо-
раторной деятельности в условиях, максимально близких к первоначальным» [1].  

Из вышесказанного следует сделать вывод, что специалистам лаборатории необходимо 
по каждому оборудованию, которое необходимо для выполнения методики разработать до-
кументированную процедуру, в которой указываются технические и/ или метрологические 
характеристики.  

6) Процедуры подготовки к выполнению измерений, в том числе по отбору проб. 
Данный раздел применяется в основном для документирования подготовки оборудова-

ния, приготовления питательных сред и т. д. Возможно, необходимо разработать определен-
ные формы журналов. 

7) Процедура выполнения измерений и периодичность контроля точности получаемых 
результатов измерений. 

После проведения всех этапов необходимо составить план по освоению выполнения 
измерений. Необходимо определиться с объёмом контрольных процедур. 

8) Процедуры обработки результатов измерений. 
Как правило, результаты измерений специалисты обрабатывают по расчетной формуле, 

приведенной в методике. Если же в лаборатории используют программу MS Excel для расче-
та необходимо защищать файлы от несанкционированных изменений, а также проверять 
правильность формул.  

9) Требования к оформлению результатов измерений. 
 Протокол с результатами измерений оформляется по требованиям стандарта 

ГОСТ Р 58973–2020 «Оценка соответствия. Правила к оформлению протоколов испытаний» 
[4]. Какие бы требования не были в верифицируемой методики, все их нужно принять 
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и предусмотреть их в форме выпускаемого протокола. Проведение всех этапов верификации  
методики необходимо документировать. После прохождения всех этапов верификации лабо-
ратории необходимо составить акт верификации. Пример акта верификации представлен  
на рис. 2.  

 
 

АКТ ВЕРИФИКАЦИИ 
____________________________________________________________________________ 

(наименование методики) 

       Дата: 
1. Наличие нормативного документа – актуальной версии 
2. Необходимость стажировки, обучения персонала 

         _____________________________________________________________________________ 
Материально-техническое обеспечение (средства измерения, вспомогательное, 

испытательное оборудование, материалы, и др.) 
Требуемое материально-
техническое обеспечение 

Имеющееся материально-
техническое обеспечение  

в лаборатории 

Дата поверки/ аттестации, 
срок годности 

СИ   
ИО   
ВО   
Материалы   

 

3. Соответствие условий окружающей среды при проведении исследований 
 Требуемые по НД условия Фактические условия 
Температура окружающего воздуха   
Относительная влажность   
Атмосферное давление   
Частота переменного тока   
Напряжение в сети   

 

4. Изучение нового документа персоналом 
  ______________________ изучили специалисты лаборатории, проводящие измерения ____________.  
Сотрудники допущены к самостоятельному проведению измерений _________. 

 

5. Проведение экспериментальных испытаний (анализов, измерений)  
(при необходимости) 
 

6. Установление показателей качества (при необходимости) 
                

Заключение: 
1. Методику _________________ принять в работу в ___________________________________. 
2. При расчетах использовать установленные показатели точности в Приложении __________. 

      Форма протокола установленных показателей качества результатов анализа при реализации 
      методики анализа в лаборатории (при необходимости) 
        

      Наименование методики анализа:    
      Обозначение НД на методику анализа:  
      Показатели качества результатов анализа были оценены на основе ______________________ 
      полученных в период с______ по _____ 
       

     Таблица установленных значений показателей качества: 
 

Диапазон измерений Показатель Показатель Показатель 
    

                   
Должность                                      подпись                                                ФИО 

 

 
Рис. 2. Акт верификации 
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