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От того, насколько надеж
на продукция медицин
ского назначения, соответ

ствует ли она всем необходимым 
стандартам и нормативным тре
бованиям, напрямую зависят ка
чество жизни, безопасность и  здо
ровье людей. Поэтому технические 
испытания  —  один из  важней
ших этапов независимой оценки 
соответствия, результаты кото
рого непосредственно влияют на 
регистрацию медизделий и  по
следующий их оборот на  меди
цинском рынке. О  том, насколько 
это сложный вид бизнеса и  ка
кую большую социальную значи
мость он имеет, рассказывает ге
неральный директор испытатель
ного центра ООО «Электронтест» 
Сергей Михалкин.

Т. К.: Недавно «Электронтест» 
вошел в число немногих отечествен
ных компаний, аккредитованных 
Международной организацией по 
аккредитации лабораторий (ILAC). 
Это стало еще одним шагом на пути 
отстраивания отечественной инфра
структуры оценки соответствия 
с учетом требований международ
ных стандартов в целях содействия 
поддержке экспорта.
С.  М.: Действительно, этот шаг бу
дет способствовать признанию 
за рубежом результатов лабора
торных испытаний, в  первую оче
редь в  отношении товаров, иду
щих на  экспорт. Девизом ILAC 
является фраза «Испытано один 
раз  — признано во  всем мире». 

С.М. Михалкин: «Организационная 
структура компании — это вертикаль 
ответственности»

УДК 006.034

Генеральный директор испытательного центра 
ООО «Электронтест» Сергей Михайлович Михалкин
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Поэтому то, что мы теперь име
ем соответствующую аккредита
цию, стало большим успехом не 
только для нас, но  и  для наших 
заказчиков, поскольку дает им 
возможность получить Европей
ский сертификат соответствия 
продукции (сертификат СЕ).

В этой связи мы ведем актив
ные переговоры с  крупнейшими 
европейскими органами по  сер
тификации, такими как BSI, IMQ, 
TÜV Austria и  др., о  признании 
протоколов ООО  «Электронтест» 
в целях получения сертификатов 
СЕ. Именно наличие такого сер
тификата позволяет нашим пред
приятиям эффективно реализо
вывать свой экспортный потен
циал. Сегодня это более чем ак
туально, так как продукция ряда 
российских производителей мед
изделий по своим характеристи
кам не  только соответствует, но 
в  некоторых случаях превосхо
дит многие зарубежные аналоги.

Т. К.: Безусловно, вам это известно, 
как никому другому, ведь «Электрон
тест» обладает огромным опытом 
испытания изделий медицинского 
назначения. Какие еще  направления 
вы освоили или планируете освоить 
в перспективе?
С.  М.: Начну с  того, что ИЛ  ТСБ 
была создана в  2007  году на 
базе  Московского авиационно
го института (Национального ис
следовательского университета), 
а в 2010 году стала самостоятель
ной лабораторией с  непрерывно 
развивающейся технической ба
зой. Изначально мы были аккре
дитованы на  проведение техни
ческих испытаний медицинских 
изделий, а  затем и  испытаний 
для оценки соответствия требо
ваниям, установленным техниче
ским регламентом Таможенного 
союза ТР  ТС  004/2011 «О  безопас

ности низковольтного оборудо
вания». Три года назад в составе 
ООО «Электрон тест» была созда
на клинико диагностическая ла
боратория (КДЛ), ведущая как 
медицинскую деятельность, так 
и клинические испытания меди
цинских изделий in vitro. Начи
ная с  этого момента «Электрон
тест» становится полноценным 
испытательным центром.

Надо сказать, что одной из важ
нейших составляющих деятель
ности КДЛ, имеющей социальную 
значимость, стали специализи
рованные медицинские исследо
вания по  определению антинук
леарного фактора (АНФ), выпол
няемые для диагностики таких 
грозных патологических состоя
ний, как системная красная вол
чанка (СКВ), дерматомиозит, рас
сеянный склероз и  многих дру
гих.

Также не  могу не  отметить, 
что в  апреле прошлого года, с  на
чалом пандемии, мы активно 
включились в  испытания тест
систем по диагностике COVID-19. 
Вопросы оценки эффективности 
таких систем, чувствительности 
и  специфичности имеют жиз
ненно важное значение, так как 
именно эти параметры определя
ют надежность диагностических 
систем, влияют на  принятие ре
шений лечащими врачами и  мо
гут в  конечном итоге привести 
к  неправильной диагностике и  не
правильному лечению.

Если говорить об  испытаниях 
обычных медицинских изделий, 
хочется отметить еще один очень 
важный момент нашей работы. 
До  сих пор в  России не  было 
ни  одной лаборатории, аккреди
тованной в  Рос аккредитации для 
проведения испытаний эндопроте
зов тазобедренного и  коленного 
суставов, в  связи с  отсутствием 

специализированных стендов, обес
печивающих тестирование в  со
ответствии с  международными 
и  отечественными стандартами. 
К ним относится целый ряд стан
дартов, включающих трибологи
ческие испытания и  моделиро
вание процесса трения для опре
деления степени истирания пары 
трения эндопротеза. В  настоящее 
время действует межгосударст
венный стандарт ГОСТ  31621–
2012, в  основе которого лежит 
методика, разработанная заведую
щим испытательной лаборатори
ей медицинской техники и  мате
риалов НМИЦ ТО им. Н.Н. Прио
рова Минздрава России профес
сором Гаврюшенко  Н.С. Данная 
методика, по  сути, является экс
пресс тестом оценки долговеч
ности узла трения эндопротеза 
тазобедренного сустава человека, 
и  успешное прохождение испы
таний гарантирует 10  лет рабо
ты имплантируемого эндопроте
за. Для реализации данной мето
дики нашими специалистами был 
разработан специализированный 
стенд для оценки момента тре
ния в  узле трения эндопротеза. 
Данный стенд является уникаль
ным оборудованием, и в настоя
щее время мы единственная ла
боратория, аккредитованная на 
проведение испытаний по  ГОСТ 
31621–2012 в Рос аккредитации и 
имеющая соответствующее испы
тательное оборудование. 

Проведение периодических ис
пытаний на данном стенде веду
щим отечественным производи
телем эндопротезов, компанией 
ООО  «ЗАО Трэк Э Композит», по
зволило внес ти корректировки 
в  технологический процесс про
изводства и  добиться полного 
соответствия выпускаемых эндо
протезов требованиям стандарта 
и,  следовательно, 10летней гаран
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тии их работы при имплантации 
в тело человека.

Мы уделяем большое внима
ние проектированию подобных 
стендов, поэтому целый ряд уни
кальных разработок есть только 
у  «Электронтеста». Например, ра
нее испытательными лаборатория
ми не  было охвачено такое на
правление деятельности, как тес
тирование инвалидных колясок, 
потому что оно должно вестись 
в  строгом соответствии с  огром
ным количеством различных стан
дартов, каждый из  которых тре
бует отдельных высокотехноло
гичных стендов. Эти испытания 
очень важны; фактически это ра
бота, направленная на формиро
вание доступной среды для людей 
с  ограниченными возможностями 
здоровья и  на  их социализацию. 
Для создания таких специализи
рованных стендов в  ООО  «Элек
тронтест» первоначально было 
создано производственное под
разделение, которое затем выде
лилось в  самостоятельную ком
панию ООО  «ЦТБ МОС» (Центр 
технической безопасности мате
риалов, оборудования и сложных 
систем). В  настоящее время эта 
компания занимает ведущее мес
то на рынке производства испы
тательного оборудования и  вы
пускает широкий спектр изделий, 
обеспечивающих испытания не 
только медицинских изделий, но 
и другой продукции в соответст
вии с различными регламентами 
ТР ТС.

Т. К.: Какими принципами и крите
риями вы руководствуетесь, управляя 
настолько сложным предприятием?
С.  М.: Естественно, когда компа
ния растет, вопрос управления 
становится архиважным. На  пер
вый план выходят разработка 
структуры подразделений и фор

мирование принципов четкой под
чиненности — начиная от моло
дых сотрудников до  начальника 
лаборатории и  заместителя гене
рального директора. 

Вся внутренняя вертикаль ком
пании выстраивается с точки зре
ния ответст венности за  качествен
ное выполнение работ. Новички 
в  обязательном порядке прохо
дят аттес тацию и  внутрикорпо
ративное обучение. Каждый мо
лодой испытатель имеет настав
ника, который в течение трех лет 
сопровождает всю его деятель
ность, фактически отвечает за его 
работу. Опытные, уже аккредито
ванные испытатели подотчетны 
заместителям начальника лабо
ратории, возглавляющим какое
либо из  направлений. Все методи
ки, указанные в  области аккре
дитации испытательной лаборато
рии, проходят верификацию в про
цессе внедрения их в  практику, 
при этом в  процессе внед рения 
участвуют как ведущие специа
листы, так и  молодые стажеры, 
работающие под контролем на
ставников.

Отдельное организационное 
подразделение осуществляет взаи
модействие с  заказчиками, прини
мает заявки, образцы, осуществ
ляет ведение внутренней докумен
тации. Важное место в  структуре 
компании занимает специалист 
по качеству. Это сотрудник с  про
фильным образованием по  систе
мам менеджмента качества (СМК), 
который разрабатывает докумен
ты системы менеджмента качест
ва испытательного центра, конт
ролирует всю деятельность испы
тательной лаборатории в  целях 
обеспечения выполнения требова
ний действующей системы СМК, 
ежедневно проверяет правильность 
оформления документов, планиру
ет внутреннее и  внешнее обуче

ние сотрудников, проведение внут
рилабораторного контроля и  меж
лабораторных сличительных ис
пытаний. Специалист по качеству 
может вмешаться в  практическую 
деятельность, если увидит, что 
она идет вразрез с  принятыми 
процедурами СМК. И  это очень 
важно, потому что в основу дея
тельности испытательного цент
ра ООО  «Электрон тест» заложе
ны фундаментальные принципы 
ГОСТ ISO/IEC 17025–2019: незави
симость, беспристрастность и  ком
петентность.

Нашей главной целью в  об
ласти качества является обеспе
чение правильности, достовер
ности и  объективности резуль
татов испытаний. Мы гарантиру
ем их высокое качество за  счет 
проведения внутрилабораторно
го контроля и  межлабораторных 
сличительных испытаний, которые 
подтверждают компетентность и 
достоверность результатов испыта
ний, выполняемых в ООО «Элек
тронтест». Но  главное  — за  счет 
профессионализма сотрудников, 
поскольку основную ценность на
шего испытательного центра со
ставляет его коллектив. У нас ра
ботают выпускники таких пре
стижных вузов, как МАИ, МГТУ 
им.  Н.Э.  Баумана, МФТИ, МИФИ, 
Российского химико технологиче
ского университета им.  Д.И. Мен
делеева, Российского медицин
ского университета им. Н.И. Пиро
гова, кандидаты наук и  аспиран
ты. Тем не  менее постоянно ве
дется работа  по  повышению их 
квалификации, профессионально
го и научного уровня.

Т. К.: Учитывая многоформатность 
и разноплановость вашей работы, 
невозможно обойти вниманием 
вопросы ее информатизации  
и автоматизации.
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С.  М.: Мы разработали собствен
ную лабораторно информацион
ную систему (ЛИС), которая обес
печивает полный учет и  конт
роль каждой заявки на  испыта
ния с указанием вида работ и те
кущего статуса (на  какой стадии 
находится процесс испытаний). 
В ЛИС ведется учет всех ответст
венных исполнителей по каждому 
из  процессов, а также всего испы
тательного оборудования и средств 
измерений с копиями свидетельств 
о поверке, регистрационными кар
тами и инструкциями по приме
нению. Формируется архив, кото
рый содержит договоры, протоко
лы испытаний и  состав коллек
тива испытателей по каждой ра
боте, техническую и  эксплуата
ционную документацию на  сред
ства измерения и  испытательное 
оборудование. Фиксируется дви
жение образцов, представленных 
на испытания.

Безусловно, наличие такой ин
формационной системы сущест
венно упорядочивает все про
цессы, создает информационную 
среду с  мгновенным доступом 
к  данным, что в  конечном счете 
облегчает и  оптимизирует работу. 
Используя ЛИС, сотрудник может 
очень быстро подобрать все не
обходимое для проведения ис
пытаний: и оборудование, и тре
буемые методики. 

Важно, что при этом соблюде
ны требования информационной 
безопасности, поскольку пользо
ватели разграничены по  уровню 
допуска: полная информация от
крыта только для руководителей 
подразделений и начальника ла
боратории.

Что касается автоматизации, 
то  все наши испытательные стен
ды оснащены контроллерами соб
ственной сборки, которые пере
дают информацию в  единую ло

кальную сеть. В  любой момент 
можно посмотреть на своем ком
пьютере состояние любого цик
лического испытания, например, 
инвалидных колясок: сколько цик
лов выполнено, а  сколько еще 
осталось. Для наблюдения за  рабо
той климатической камеры мож
но вывести на  монитор график 
текущей температуры и т.   д. Та
ким образом, автоматизация  — 
это то, что обязательно сопро
вождает все испытания.

Т. К.: Подобный бизнес требует 
постоянного развития и совершен
ствования испытательной базы, 
непрерывного повышения квали
фикации сотрудников.
С. М.: Да, нужно отслеживать со
временные тенденции в  науке 
и технике, поэтому любые наши 
разработки идут в  ногу с  совре
менными достижениями в этих об
ластях. Введение новых стандар
тов требует нового испытательно
го  оборудования, новых средств 
измерений, применяемых при ис
пытаниях. Все это надо брать на 
вооружение и использовать в своей 
работе. Соответственно, при оче
редном расширении области аккре
дитации мы прежде всего обеспе
чиваем себя соответствующей тех
нологической базой. Так что ос
новная часть заработанных средств 
вкладывается в развитие.

Практически еженедельно мы 
рассматриваем возможности при
обретения нового оборудования, 
разработки и  создания  какихлибо 
новых стендов, внедрения новых 
методик испытаний. При этом 
развитие испытательного центра 
идет исключительно за счет соб
ственных средств.

И  этот процесс, процесс раз
вития, нельзя остановить. Если 
он остановится, компания очень 
быстро потеряет преимущество на 

рынке, упустит свои возможнос ти. 
Понизит конкурентоспособность. 
Чтобы не  утратить свои позиции, 
необходимо только одно  — не
прерывное развитие. Это означа
ет  постоянное совершенствова
ние технической базы, повыше
ние квалификации сотрудников, 
внедрение прогрессивных мето
дик. Нельзя останавливаться на до
стигнутом. Вообще!

Т. К.: Прозвучала очень хорошая 
формулировка — «вертикаль ответ
ственности». Что, на ваш взгляд, 
прежде всего необходимо руково
дителю такого чрезвычайно ответ
ственного бизнеса, результаты 
которого напрямую влияют  
на качество жизни и здоровье 
людей?
С. М.: Наш бизнес действительно 
достаточно специфичен. Испы
тательные лаборатории созданы 
для подтверждения соответствия 
продукции, которая поступает на 
рынок, заявленным характеристи
кам. Если производитель лишь 
утверждает, что он разрабатыва
ет  свое изделие в  соответствии 
с  требованиями нормативных до
кументов, то благодаря протоко
лам проведенных испытаний мы 
доказываем, что это действитель
но так. И уже на основании этих 
протоколов производитель полу
чает сертификат о  безопасности 
продукции или, если речь идет 
о медицинском изделии, регист
рационное удостоверение и оформ
ляет декларацию о соответствии. 
Кроме того, мы подтверждаем его 
добросовестность. И  самое глав
ное — берем на себя ответствен
ность, что наше заключение ис
тинно. Потому что в случае несо
ответствия будет выдан отрица
тельный протокол, что заставляет 
добросовестного производителя 
пересматривать и  дорабатывать 
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свои технологии. Фактически мы 
создаем для него добавленную 
ценность.

Поэтому руководитель должен 
быть не просто хорошим органи
затором, но  еще и  технически 
грамотным специалистом. Всю 
свою сознательную жизнь, сколь
ко себя помню, я учился, получал 
новые знания и компетенции. Мне 
приходилось самостоятельно ос
ваивать целые научные разделы, 
которые не  преподавались в  ин
ституте. Продолжаю учиться и  сей
час. Грамотной технической под
готовки требует область функ
ционирования медицинских из
делий, ведь это действительно 
сложная продукция, и  понимать 
принципы ее работы  — насущ
ная необходимость для руково
дителя. Да,  можно вменить это 
в  обязанность начальнику лабо
ратории и  оставаться организа
тором, решения которого будут 
основываться на  отчетах подчи
ненных. Но  для успешного раз
вития компании должна быть си
нергия, слияние с  коллективом, 
чтобы сотрудники видели в  ру
ководителе настоящего лидера, 
который понимает каждый ню
анс любой работы, выполняемой 
в организации. Причем понимает 
именно как технический специ
алист, может найти ошибку, ука
зать на нее и  объяснить, как ее 
исправить и  что следует делать 
для успешного достижения досто
верного результата. Тогда и под
чиненный будет знать, что ему 
приказывают не из прихоти, а из 
понимания того, как лучше решить 
ту или иную задачу. Это очень 
важно.

Т. К.: Значительную часть прибыли 
вы вкладываете в развитие, а есть 
ли у вас  какиелибо инвестиционные 
проекты?

С. М.: Считаю большим достиже
нием то, что мы многие годы 
жили, что называется, затянув 
пояса, не  привлекали сторонне
го финансирования. С развитием 
компании росли и  ресурсы, они, 
в  свою очередь, позволяли в  даль
нейшем ускорить это развитие. 
Что касается помощи от государ
ства, то  в  виде кредита она нам 
не  нужна. Считаю, что государ
ственная поддержка необходима 
в  целом нашей сфере. В  настоя
щее время огромная масса стан
дартов, принятых к  работе, не 
обеспечена полностью всем не
обходимым оборудованием для 
проведения соответствующих ис
пытаний. Испытательным лабо
раториям требуется финансовая 
поддержка в  виде государствен
ных субсидий или конкретных 
поставок необходимого дорого
стоящего оборудования. Государ
ство прежде всего рассчитывает 
только на  государственные ком
пании, только под них заклады
вается бюджет. Но  госкорпора
ции — это как большие ледоколы, 
и, чтобы развернуть их на новый 
курс, нужны огромные затраты 
энергии и немало времени. А вот 
такие компании, как наша, мо
бильны, да  и  колоссальных средств 
нам не  требуется. Однако такие, 
как наш, независимые испыта
тельные центры, специализирую
щиеся на  проведении испытаний 
конкретных видов продукции, 
в случае оснащения целевым до
рогостоящим оборудованием мо
гут обеспечить экспортный потен
циал огромному количеству про
изводителей при наличии целевых, 
точечных инвестиций в оборудо
вание уже действующих испыта
тельных центров, аккредитован
ных в Росаккредитации и имею
щих опыт проведения специа
лизированных испытаний. И это, 

поверьте мне, совершенно ре
альные цифры. Нам нужны даже 
не  столько инвестиционные день
ги, сколько конкретное оборудо
вание, испытания на  котором по
зволят вывести на  экспорт продук
цию отечественных производите
лей. Но  это, к  сожалению, не про
исходит и вряд ли произойдет.

Конечно, мы  всетаки ощущаем 
государственную поддержку в  той 
или иной форме. Например, бла
годаря Московскому экспортному 
центру удалось бесплатно при
нять участие в выставке MEDIСA 
в Дюссельдорфе, проходившей в ре
жиме онлайн. «Электронтест» очень 
успешно экспонировался, к  нам 
обратились международные ком
пании, которые в  перспективе 
хотели бы с  нами сотрудничать, 
и  в  настоящее время  мы ведем 
с ними переговоры о совместной 
работе. Для нас это еще одно на
правление развития наших воз
можностей, а  значит, и  возмож
ностей наших заказчиков, россий
ских производителей.

Считаю, что крайне необходи
мо поддерживать такую важную 
производственную отрасль эконо
мики, как независимые испыта
тельные центры, особенно рабо
тающие в  области оценки соответ
ствия медицинских изделий. Пото
му что независимость в  данном 
случае является синонимом бес
пристрастности. Ведь основная за
дача  — добросовестное подтверж
дение соответствия медицинских 
изделий требованиям безопаснос ти 
и надежности, чтобы к российским 
потребителям — врачам и  паци
ентам — попадала только наибо
лее качественная продукция.

Беседовала Т.В. Киселева,  
главный редактор 

РИА «Стандарты и качество»
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П риобретая продукт или ус
лугу, вы всегда уверены 
в  их безопасности и  ка

честве? Считаете ли вы, что то
вар на полке магазина уже про
шел все этапы проверки и  про
водить дополнительную оценку 
его свойств перед покупкой не 
требуется?

На рынке товаров и услуг каж
дый производитель и  исполни
тель стремится убедить потреби
теля, что его продукт  — самый 
лучший и  безопасный. Чтобы пе
ред покупкой товара или услуги 
или после ее совершения покупа
телю не приходилось самостоя
тельно проверять, действительно 
ли они отвечают заявленным ха
рактеристикам, был основан ин

ститут оценки соответствия, наце
ленный на прямое или косвенное 
определение соблюдения требо
ваний, предъявляемых к объекту 
(ст. 2 № 184–ФЗ1).

По результатам регламентиро
ванной процедуры выдается до
кументальное удостоверение соот
ветствия требованиям техниче
ских регламентов, документам по 
стандартизации или условиям до
говоров.

В  России подтверждение со
ответствия существует в  форме 
сертификации и  декларирования. 
Сертификация подразделяется на 
обязательную и  добровольную. 
Обязательному подтверждению со
ответствия (сертификации, декла
рированию) подлежит только про

дукция, в отношении которой при
няты и  введены в  действие тех
нические регламенты, или вне
сенная в перечень, утвержденный 
Постановлением Правительства 
РФ № 9822.

Значит ли это, что наличие 
сертификата или декларации на 
товар — показатель его качества, 
безопасности и  соответствия всем 
предъявляемым к  нему требова
ниям?

В  условиях, когда разработа
ны и утверждены в качестве обя
зательных адекватные требова
ния к  продукции (и  к  сопутствую
щим процессам), выдерживается 
технология производства (хране
ния, перевозки и т. д.), соблюдают
ся правила сертификации, оцен
ка соответствия проводится ак
кредитованными в  соответствии 
с  требованиями законодательст
ва компетентными лицами, на 
данный вопрос можно ответить 
утвердительно. На практике же 
наличие сертификата или декла
рации не дает 100%й  гарантии 
безопасности продукта и  его со
ответствия предъявляемым тре
бованиям.

Читайте и узнаете:
• что аннулировать выявленный поддельный сертификат  

с актуальным сроком действия невозможно, если выдавший 
его ОС уже не существует;

• что вскоре вступит в силу закон, позволяющий признавать  
сертификаты соответствия и декларации о соответствия  
недействительными.

Проблемы с отзывом сертификатов 
и деклараций

Ключевые слова: 
качество продукции, оценка 
соответствия, сертификат  
соответствия, декларация 
о соответствии, порядок отзыва, 
реестровая модель ведения 
документов

УДК 34.03

В.С. Ткаченко, генеральный директор Ассоциации производителей 
трубопроводных систем (АПТС), заместитель председателя 
 Общественного совета Росстандарта

Парадоксальность ситуации, когда признать фальшивый 
сертификат утратившим силу может только выдавший его 
орган по сертификации, автор подчеркивает, используя 
известный в литературе прием взгляда на нечто хорошо 
известное глазами того, кто видит это впервые…

1 Федеральный закон № 184–ФЗ от 27.12.2002 г. «О техническом регулировании».
2 Постановление Правительства РФ № 982 от 01.12.2009 г. (ред. от 04.07.2020 г.) «Об утверждении единого перечня продукции, подлежащей обязатель
ной сертификации, и  единого перечня продукции, подтверждение соответствия которой осуществляется в  форме принятия декларации о  соответ
ствии».
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Легитимность поддельных 
сертификатов

Большая проблема сейчас  — 
поддельные сертификаты соответ
ствия или документы, подтверж
дающие соответствие, выданные 
с  нарушениями установленных 
требований или порядка. К тому 
же большинство приобретателей 
продукции не различают серти
фикаты обязательной и  добро
вольной сертификации. При по
купке и  входном контроле сопро
водительные документы не ана
лизируются на полноту данных, 
их легитимность, и  аккредитация 
органа по сертификации (ОС) и ис
пытательной лаборатории, а также 
области их аккредитации в  ре
естрах Росаккредитации не про
веряются. Есть бумажка, и хорошо. 
Но зачастую паспорт качества, 
сертификат у  продавца не за
прашиваются, многие покупате
ли даже не знают, что у них есть 
право на это.

Парадокс в том, что поддель
ные сертификаты формально яв
ляются легитимными до оконча
ния срока действия, так как ото
звать их, аннулировать могут толь
ко ОС, их выдавшие. Это зачас
тую невозможно изза того, что 
на момент выявления поддель
ного сертификата выдавший его 
ОС уже не существует (приоста
новлена / аннулирована его аккре
дитация).

Формы подтверждения соот
ветствия (сертификация и  де
кларация), характер подтвержде
ния соответствия (обязательный 
или доб ровольный) установлены 
№  184–ФЗ. При разработке кон
цепции этого федерального зако
на предполагалось, что ОС будут 
контролировать объекты сертифи
кации в  соответствии со схемой 

обязательной сертификации и  до
говором, в  инициативном поряд
ке взаимодействовать с  органа
ми государственного надзора за 
соблюдением требований техни
ческих регламентов, по результа
там приостанавливать или пре
кращать действие выданных ими 
сертификатов соответствия. ОС 
отводилась в этом процессе клю
чевая роль в  духе парадигмы 
снижения избыточного государ
ственного присутствия в  эконо
мической сфере и  замены госу
дарственных форм контроля не
государственными.

Что касается государственного 
надзора, то № 184–ФЗ он введен 
только в  сфере обязательного под
тверждения соответствия требова
ниям технических регламентов. 
Причем данный вид государст
венного надзора характеризует
ся следующими особенностями:
yy отсутствием единого государ

ственного органа власти, уполно
моченного на осуществление та
кого надзора;
yy распределением полномочий 

по отраслям и  часто осуществ
лением надзора за соблюдением 
требований техрегламентов в  рам
ках иных видов государственно
го надзора;
yy отсутствием нормативного акта 

Правительства РФ, регламенти
рующего порядок осуществления 
данного вида государственного 
надзора;
yy недостаточностью перечня пол

номочий инспекторов государствен
ного надзора, которые, по сути, сво
дятся к возможности запросить сер
тификат соответствия и  направить 
информацию о  необходимости 
приостановления или прекращения 
действия этого сертификата в  вы
давший его ОС, в  том числе отсут

ствием права Росстандарта органи
зовывать и проводить такие меро
приятий, как контрольные закупки 
или рейдовые осмотры;
yy тем, что привлечение изгото

вителя (исполнителя, продавца) 
к  ответственности по ст.  14.43 
КоАП (нарушение требований тех
нических регламентов) никак не 
влияет на обязанность ОС рас
смотреть вопрос о  прекращении 
или приостановлении выданно
го им сертификата соответствия.
При этом механизм расследова
ния информации о  несоответст
вии продукции требованиям тех
нических регламентов, описанный 
в  ст.  37–40 №  184–ФЗ и  предпо
лагающий разработку программы 
мероприятий по предотвращению 
причинения вреда, оповещению 
потребителей, возможность отзы
ва продукции и др., на практике 
неэффективен. С  другой стороны, 
предметом федерального государ
ственного контроля деятельно
сти аккредитованных лиц, уста
новленного ст.  27 №  412–ФЗ3, 
является соблюдение аккредито
ванным лицом требований зако
нодательства РФ к  деятельности 
аккредитованных лиц, и  закон 
не предполагает выдачи органом 
государственного контроля обя
зательного предписания аккре
дитованному ОС о  приостанов
лении или отзыве сертификата 
соответствия. Кроме того, в  об
щем случае проведение кон
трольнонадзорных мероприя
тий в отношении лиц, у которых 
отсутствует аккредитация, не вхо
дит в  полномочия органа госу
дарственного контроля.

Долгий путь к решению
Процесс решения вопроса за

конодательного закрепления ме

3 Федеральный закон № 412–ФЗ от 28.12.2013 г. «Об аккредитации в национальной системе аккредитации».
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ханизма признания сертифика-
тов соответствия и  деклара-
ций о соответствии на продук-
цию недействительными, если 
они не соответствуют установ
ленным требованиям или выда
ны (зарегистрированы) с  наруше
ниями, тянулся с  2013  г. Спустя 
семь лет, в  декабре 2020  г., пре
зидент подписал закон, позволя
ющий признавать сертификаты 
и  декларации недействительны
ми. В  октябре 2020  г. объедине
ния предпринимателей и  отрас
левых бизнессообществ обрати
лись в Государственную Думу по 
вопросу необходимости продол
жения работы над законопроек
том № 6586617 «О внесении из
менений в  Федеральный закон 
«О техническом регулировании», 
принятие которого позволило бы 
устранить правовой вакуум с от
зывом сертификатов и  деклара
ций.

В  декабре законопроект был 
принят Государственной Думой 
и направлен в Совет Федерации.

Вскоре подписанный президен
том Федеральный закон № 460ФЗ 
от 22.12.2020  г. «О  внесении из
менений в  Федеральный закон 
«О  техническом регулировании» 
и  Федеральный закон «О  внесе
нии изменения в  статью  4 Зако
на Российской Федерации „О за
щите прав потребителей“» был 
опубликован на официальном пор
тале правовой информации.

Механизм признания 
сертификата 
недействительным

С  подписанием этого закона 
в нашей стране наконец появил
ся механизм признания сертифи
катов соответствия и деклараций 
о соответствия недействительными, 
определен порядок этой проце
дуры. Законом введены понятия 

«недействительность сертифика
та соответствия» и  «недействи
тельность декларации о соответ
ствии». Установлены случаи, когда 
эти документы могут быть при
знаны недействительными.

Например, сертификаты соот
ветствия будут признаваться не
действительными при вступле
нии в  силу решения суда о  при
нудительном отзыве продукции 
и в случае выдачи уполномочен
ным органом власти предписа
ния о  приостановке реализации 
потенциально опасной продук
ции, если аккредитация ОС была 
прекращена или была сокращена 
область его аккредитации.

Закон устанавливает обязан
ность ОС, выдавшего сертификат 
соответствия на серийно выпус
каемую продукцию, проводить ин
спекционный контроль объектов 
сертификации в порядке и с перио
дичностью, которые предусмот
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22.11.2013 г.
На рассмотрение в Госдуму РФ был внесен законопро-
ект № 391043-6 об изменениях в № 184–ФЗ, призван-
ный ужесточить и  упорядочить область технического 
регулирования, так как:

yy в РФ при прекращении полномочий органа по сер-
тификации / (действия аттестата аккредитации) продол-
жают действовать выданные им сертификаты соответ-
ствия;

yy прекратить действие сертификатов соответствия 
может только тот орган по сертификации, который их 
выдал.

Предлагается расширить полномочия органов госу-
дарственного надзора (ст. 34 № 184–ФЗ) дать им воз-
можность «признавать недействительными сертифика-
ты соответствия (сертификаты соответствия в  ранее 
определенной области аккредитации), выданные с на-
рушением требований ФЗ органом по сертификации, 
если в установленном порядке принято решение о пре-
кращении действия аттестата аккредитации (о сокраще-
нии области аккредитации) этого органа по сертифика-
ции, и информировать об этом национальный орган по 
аккредитации».

Полномочия самого национального органа по аккре-
дитации (ст.  31 №  184–ФЗ) также предлагается уточ-
нить. Помимо ведения единого реестра выданных серти-
фикатов соответствия, Росаккредитация обязана будет 
осуществлять «хранение переданных органами по сер-
тификации в  электронной форме копий дел об обяза-
тельной сертификации, содержащих копии доказатель-
ственных документов, на основании которых принима-
лись решения о выдаче сертификатов соответствия, при-
остановке или прекращении действия выданных серти-
фикатов соответствия».

Апрель 2014 г.
Предложенные изменения сняты с  рассмотрения для 
доработки.

Комитет Совета Федерации по экономической поли-
тике указал на то, что в законопроекте не представлен 
конкретный порядок признания недействительными ра-
нее выданных сертификатов соответствия.

yy Сенаторы и  Счетная палата РФ обратили внима-
ние на то, что надо четко разграничить полномочия по 
контролю соблюдения техрегламентов и по отзыву сер-
тификатов, что также требует доработки законопроекта.

yy Счетная палата предложила уточнить, должны ли 
проверяться все сертификаты, ранее выданные ОС, дей-
ствие аттестата аккредитации которого впоследствии 
было прекращено, и  настаивала и  на необходимости 
наличия в  законопроекте раздела о  регулировании по-
следствий признания сертификата соответствия недей-
ствительным для изготовителя продукции, выпущенной 
до момента принятия решения о  недействительности 
сертификата.

yy Некоторыми участниками дискуссии высказыва-
лось мнение, что в законодательных поправках нет не-
обходимости, так как вопрос, по их мнению, можно ре-
гулировать на уровне подзаконных актов.

05.03.2019 г.
Правительством РФ внесен в ГД проект федерального 
закона «О  внесении изменений в  Федеральный закон 
«О техническом регулировании».

20.10.2020 г.
Объединения предпринимателей и отраслевых бизнес-
сообществ направили в  Комитет Государственной 
Думы по экономической политике, промышленности, 
инновационному развитию и  предпринимательству 
письменное обращение с изложением консолидирован-
ной позиции о  необходимости продолжения работы 
над законопроектом № 658661-7 «О внесении измене-
ний в Федеральный закон «О техническом регулирова-
нии»» для его скорейшего принятия.

09.12.2020 г.
Законопроект принят Государственной Думой и направ-
лен в Совет Федерации

22.12.2020 г.
Президент подписал Федеральный закон №  460–ФЗ 
«О внесении изменений в Федеральный закон „О техни-
ческом регулировании“ и Федеральный закон „О внесе-
нии изменения в статью 4 Закона Российской Федера-
ции „О защите прав потребителей“». Закон опубликован 
на официальном портале правовой информации.

20.06.2021 г.
Закон вступает в силу за исключением некоторых поло-
жений, для вступления в силу которых предусмотрены 
иные сроки.

Историческая справка
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рены правилами сертификации, 
определенными соответствующи
ми техническими регламентами.

В  случаях непроведения в  уста
новленный срок инспекционного 
контроля или непредставления 
ОС сведений о прохождении ин
спекционного контроля в  реестр 
сертификатов соответствия по ис
течении 30  дней со дня наступ
ления последнего дня месяца, 
в котором должен быть проведен 
инспекционный контроль, серти-
фикат соответствия прекра-
щает действие.

При этом продукция может 
находиться в  обращении в тече
ние срока ее годности или срока 
службы. Законом также вводится 
право заявителя в такой ситуации 
заключить договор о  передаче 
сертификата соответствия, выдан
ного на серийно выпускаемую 
продукцию, в  том числе по вы
полнению инспекционного конт
роля, с  иным аккредитованным 
ОС с  необходимой областью ак
кредитации.

Документом также предусмот
рен переход на реестровую мо
дель ведения документов об оцен
ке  соответствия, предполагающий 
отказ от бланков сертификатов 
соответствия. Юридическое зна
чение будут иметь записи о сер
тификатах и декларациях, содер
жащиеся в электронных реестрах 
Росаккредитации.

Полномочия правительства
Закон также ставит точку в дис

куссии о  необходимости регла
ментации постановлением Пра
вительства РФ №  982 подтверж
дения соответствия продукции, 
на которую не распространяются 
требования технических регла
ментов.

После вступления в силу Закона 
№  460–ФЗ сохранятся полномо

чия Правительства РФ по утверж-
дению и  ежегодному уточне-
нию  единого перечня продукции, 
подлежащей обязательной сер-
тификации, и  единого перечня 
продукции, подлежащей деклари
рованию соответствия.

Кроме того, Правительство РФ 
будет утверждать порядок обяза
тельного подтверждения соответ
ствия такой продукции, а  также 
перечень национальных стандар
тов Российской Федерации, содер
жащих правила проведения ОС 
обязательной сертификации.

Правительство установит по
рядок регистрации, приостанов
ления, возобновления, прекраще
ния действия деклараций о соот
ветствии и  сертификатов соответ
ствия и  признания их недейст
вительными.

Федеральный закон вступает 
в  силу спустя 180  дней после 
официального опубликования, 
20.06.2021 г., за исключением не
которых положений, для вступ
ления в силу которых предусмот
рены иные сроки. 

Резюме
История принятия актуального законопроекта  — пример 
плодотворности совместных усилий предпринимателей 
и  отраслевых бизнес-сообществ. С  вступлением в  силу 
№ 460–ФЗ контролирующие органы получат наконец ин-
струмент борьбы с фальсифицированными сертификата-
ми, дискредитирующими институт оценки соответствия.

TITLE:

Problems with the revocation of certificates and declarations

AUTHOR:

V.S. Tkachenko, General Director of the Association of Manufacturers of Pipeline 
Systems (APTS), Deputy Chair of the Public Council of Rosstandart

ABSTRACT:

The author emphasizes the paradox of the situation when only the certification 
body that issued a fake certificate can recognize it as invalid, using the well-
known method of looking at something well-known in the literature through the 
eyes of someone who sees it for the first time…

KEYWORDS:

product quality, conformity assessment, certificate of conformity, declaration of 
conformity, revocation procedure, registry model of document management

SUMMARY:

The history of the adoption of the current draft law is an example of the fruitful-
ness of joint efforts of entrepreneurs and industry business communities. With 
the entry into force of the Federal Law №  460, the regulatory authorities will 
 finally receive a tool to combat falsified certificates that discredit the institute of 
conformity assessment.
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В  начале 2020  г. ассоциация 
«Союз испытательных ла
бораторий и органов по сер

тификации» («СИЛА») выявила не
сколько органов по сертификации 
продукции, которые выдавали 
сертификаты соответствия без 
организации испытаний образцов 
продукции в  аккредитованной 
испытательной лаборатории, без 
анализа результатов испытаний.

Так, органы по сертификации 
продукции ООО «Сертифика», ООО 
«Сертпромэксперт», ООО «Серти

фикация качества», ООО «Центр 
испытаний и  метрологии» в  ка
честве основания для выдачи сер
тификатов соответствия указыва
ли протоколы испытаний аккре
дитованных испытательных цент
ров Республики Казахстан: Аста
нинского филиала АО  «НаЦЭкС» 
и ТОО «Ғ3O „АлматыСтандарт“». 
Однако по предоставленной эти
ми центрами Ассоциации «СИЛА» 
информации они не заключали 
с  вышеуказанными органами по 
сертификации договоров на про

ведение испытаний, не испыты
вали образцов продукции и  не 
выдавали им протоколов испыта
ний. Это означает, что продукция, 
на которую были выданы такие 
сертификаты, не прошла надле
жащей оценки (подтверждения) 
соответствия в форме сертифика
ции, так как одна из обязатель
ных процедур  — испытания об
разцов продукции в  аккредито
ванной испытательной лаборато
рии и анализ результатов испыта
ний — при этом не проводилась.

Штамповка липовых 
сертификатов продолжается

Весной 2020  г. ассоциация 
«СИЛА» проинформировала Феде
ральную службу по аккредитации 
и региональную общественную 
организацию по защите прав по
требителей «Рубеж» о  деятельнос
ти органов по сертификации, кото
рые выдавали фальшивые серти
фикаты соответствия. Кроме того 
«Рубеж» направил в  Росаккреди
тацию обращение о необходимо
сти незамедлительного прекра
щения деятельнос ти недобросо
вестных органов по сертифика
ции. Однако регулятор ограничил

Читайте и узнаете:
• несет ли заявитель ответственность, если воспользовался  

услу гами недобросовестного органа по сертификации;
• как долго заявителю следует хранить комплект документов 

на сертифицируемую продукцию;
• о различиях правоприменительной практики Росстандарта  

и Роспотребнадзора по привлечению заявителей на серти-
фикацию к административной ответственности.

Судебная практика: недействительные 
сертификаты и первые штрафы 
для заявителей

Ключевые слова: 
недействительные сертификаты 
соответствия, недобросовестные 
органы по сертификации, 
недобросовестные заявители, 
контролирующие органы, судебные 
решения, ответственность

УДК 34.037

О.Е. Борунов, генеральный директор ООО «Сертификация и Право», 
член Комитета по вопросам деятельности органов по сертификации 
при Общественном совете при Россаккредитации

Предложение оформить сертификат соответствия за один 
день без испытаний продукции и без анализа состояния 
производства не могло бы существовать в  отсутствие 
спроса и при наличии установленного порядка прекраще-
ния действия сертификатов, выданных с  нарушениями. 
В  создавшихся условиях для признания недействитель-
ными сертификатов, оформленных без проведения всех 
необходимых и обязательных процедур, представителям 
профессионального сообщества, ответственно относяще-
гося к оценке (подтверждению) соответствия продукции, 
приходится прибегать к судебной поддержке.
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ся  лишь направлением запросов 
и  предостережений, даже внепла
новые выездные проверки про
ведены не были.

Не дождавшись какихлибо 
контрольных мероприятий от Рос
аккредитации, «Рубеж» обратился 
в  суды общей юрисдикции с  за
явлениями о  признании недей
ствительными сертификатов со
ответствия с даты их выдачи.

Измайловским, Кунцевским, Си
моновским и Чертановским район
ными судами в  конце 2020  г. были 
вынесены решения о  признании 
недействительными в общей слож
ности 2299  сертификатов соот
ветствия. Несколько судебных ре
шений уже вступили в законную 
силу.

Сертификаты выдавались не
добросовестными органами по 

сертификации на соответствие 
продукции требованиям следую
щих технических регламентов:
yy ТР ТС 004/20 «О  безопаснос

ти низковольтного оборудования»;
yy ТР ТС 007/2011 «О безопаснос

ти продукции, предназначенной 
для детей и подростков»;

yy ТР ТС 008/2011 «О безопаснос
ти игрушек»;
yy ТР ТС 010/2011 «О  безопас

ности машин и оборудования»;
yy ТР ТС 016/2011 «О  безопас

ности аппаратов, работающих на 
газообразном топливе»;

yy ТР ТС 017/2011 «О безопаснос
ти продукции легкой промышлен
ности»;
yy ТР ТС 020/2011 «Электромаг

нитная совместимость техниче
ских средств»;
yy ТР ТС 025/2012 «О безопаснос

ти мебельной продукции»;

yy ТР ТС 032/2013 «О безопаснос
ти оборудования, работающего 
под избыточным давлением».

Тысячи наименований продук
ции, сотни тонн груза прошли 
через таможенную границу Рос
сии, и  вся эта продукция не ис

 “
В 90 % случаев заявители понимали, что они обращаются 
в недобросовестные органы по сертификации 

 ” 
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пытывалась в  аккредитованной 
испытательной лаборатории и  не 
подлежала реализации на рынке, 
так как ее безопасность не была 
подтверждена надлежащим обра
зом.

Как такое могло произойти? 
Неужели спустя семь лет после 
своего создания Федеральная 
служба по аккредитации, обла
дая современным инструмента
рием ФГИС Росаккредитации, не 
в  состоянии самостоятельно вы
явить на основании рискориен
тированного подхода недобросо

вестные органы по сертифика
ции? Неужели заявители, обра
щаясь в  такие органы, даже не 
догадываются, что испытания 
образцов продукции там не про
водятся?

Ответственность заявителей 
на сертификацию

К  сожалению, в  90 % случаев 
заявители понимали, что они об
ращаются в  недобросовестные ор
ганы по сертификации, и  ника
кого испытания продукции не бу
дет. Более того, большинство зая
вителей заранее подыс кивали 
именно такие органы, «изготав
ливающие» сертификат соответ
ствия быстро и  недорого, без не
обходимого количества образцов 
и их испытаний, без анализа со
стояния производства и  прочей 
«ерунды». Сертификат соответ
ствия был нужен таким заявите
лям лишь для того, чтобы быстрее 
ввезти импортную продукцию 
в  страны Евразийского экономи
ческого союза (ЕАЭС) и  понести 

при этом минимальные расходы. 
Почему бы заявителю не слука
вить, если за выпуск в  обраще
ние продукции без проведения 
надлежащих сертификационных 
процедур он не несет  никакой 
ответственности? Да и Росаккре
дитация такие органы по серти
фикации не проверяет, бездей
ствует, несмотря на неоднократ
ные обращения правозащитных 
организаций и  даже результаты 
судебных дел.

Так грозит ли чемто заявите
лю на сертификацию продукции 

использование такого сертифи
ката соответствия, выданного на 
основании протокола испытаний 
иностранной аккредитованной ис
пытательной лаборатории, кото
рый в  действительности не вы
давался, поскольку образцы про
дукции не испытывались?

В любом случае, как уже уста
новлено судебными решениями, 
подобные сертификаты соответ
ствия являются недействитель
ными с  даты их выдачи. Следо
вательно, вся поставленная по 
этим сертификатам в  Российскую 
Федерацию продукция подлежит 
изъятию из гражданского оборота, 
так как неправомерно выпущена 
в обращение на рынке ЕАЭС.

Когда приходит внеплановая 
проверка из органов государст
венного контроля (надзора), сле
дящих за неукоснительным со
блюдением законодательства о тех
ническом регулировании, и  вы
являет отсутствие необходимого 
комплекта документов, который 
должен включать протоколы ис

пытаний, акты анализа состоя
ния производства, результаты ин
спекционного контроля, техниче
скую документацию, то ответст
венность недобросовестных или 
обманутых органом по сертифи
кации заявителей не ограничи
вается только административным 
штрафом. 

Росстандарт успешно выдает 
предписания об отзыве продук
ции и  разработке программ ме
роприятий по предотвращению 
вреда, связанного с  незаконным 
обращением продукции.

Отзывом продукции с  рынка, 
выдачей предписаний и привле
чением заявителей к  админист
ративной ответственности зани
маются органы государственно
го  контроля (надзора). Успешная 
практика складывается в  Санкт
Петербурге, где СевероЗападное 
межрегиональное территориальное 
управление Росстандарта привле
кает заявителей к административ
ной ответственности по ч. 1 ст. 14.43 
КоАП РФ (штраф 100 тыс. руб.) за 
отсутствие необходимого комп
лекта документов, подтверждаю
щего проведение сертификаци
онных процедур. Напомним, что 
большинство технических регла
ментов обязывают заявителя хра
нить комплект документов на сер
тифицируемую продукцию в  те
чение 10 лет.

Благодаря оперативным дей
ствиям Центрального межрегио
нального территориального управ
ления Росстандарта заявители вы
нуждены приостанавливать реали
зацию указанной в сертификатах 
соответствия продукции, разраба
тывать программу мероприятий по 
предотвращению вреда, связанно
го с  обращением этой продукции, 
направлять информационные уве
домления конечным потребите
лям о  проверке работоспособнос

 “
Сертификаты соответствия, выданные с нарушением уста-
новленного порядка, недействительны с даты выдачи

 ” 
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ти поставленной ранее продук
ции с  бесплатной заменой и  ре
монтом в случае необходимости.

Практика Роспотребнадзора по 
привлечению заявителей к  адми
нистративной ответственности не
сколько иная. Успешно назначают
ся штрафы по ст. 19.33 КоАП РФ за 
непредставление либо уклонение 
изготовителя, исполнителя (лица, 
выполняющего функции иностран
ного изготовителя), продавца от 
представления образцов продук
ции, документов или сведений, 
необходимых для осуществления 
государственного контроля (над
зора) в  сфере технического ре
гулирования. Административный 
штраф для должностных лиц по 
этой статье составляет от 40 до 50, 
для юридических лиц  — от  200 
до 300 тыс. руб.

Факт недействительности сер
тификатов соответствия исполь
зует и сам бизнес. Компании об
ращаются с  исками о  взыскании 
компенсации за поставку некаче
ственного товара (недействитель
ный сертификат  =  некачествен
ный товар), неустойки, получая 
в  результате двойную стоимость 
поставленного оборудования и воз
вращая его поставщику как не
прошедшее надлежащую серти
фикацию.

Потребители продукции так
же имеют право предъявить иск 
и  взыскать в  судебном порядке 
полную стоимость сертифициро
ванной ненадлежащим образом 
продукции, неустойку, а также по
лучить в  свою пользу штраф за 
неудовлетворение продавцом тре
бований потребителя в  доброволь
ном порядке.

По таким делам присуждае
мая в  судебном порядке сумма 
может в дватри раза превышать 
стоимость приобретенной про
дукции.

В  настоящее время региональ
ной общественной организацией 
по защите прав потребителей 
«Рубеж» поданы еще пять исков 
в  отношении органов по серти
фикации о признании их сертифи
катов и  деклараций о  соответст
вии недействительными с даты их 
выдачи (ООО «Сфера», ООО «Меж
дународный стандарт качества», 
ООО  «Оценка продукции и  си
стем менеджмента», АО «Центр 
сертификации промышленной про
дукции ПромТест», ООО «Систе
ма»). 

Всего же за 2020 г. было выяв
лено 16 таких органов по серти
фикации, и ни по одному из них 
Росаккредитация не провела вне
плановую выездную проверку ин
формации, изложенной правоза
щитными организациями в  своих 
обращениях об от сутствии орга
низации проведения испытаний 
продукции при сертификации со
ответствия. Информация о  ходе 
судебных дел и  ответственности 
заявителей публикуется в  теле
грамканале t.me/sertpravo. 

Резюме
Заявителям необходимо обдуманно выбирать контраген-
тов для сертификации продукции или ее испытания в це-
лях последующей регистрации деклараций о  соответст-
вии, стараясь заключать договоры напрямую с аккредито-
ванными лицами, минуя посреднические компании.
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Applicants should carefully select contractors for product certification or testing 
for the purpose of subsequent registration of declarations of conformity, trying to 
enter into contracts directly with accredited persons, bypassing intermediary 
companies.
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Испытательная лаборато
рия технических средств 
по требованиям безопас

ности (ИЛ ТСБ) ООО «Электрон
тест» была создана в  2007  г. на 
базе Московского авиационного 
института (МАИ). 

С  2010  г. ИЛ ТСБ стала само
стоятельной лабораторией с  по
стоянно развивающейся техниче
ской базой. ИЛ аккредитована Рос
аккредитацией на проведение тех
нических испытаний медицинских 
изделий и испытаний для оценки 
соответствия требованиям, уста
новленным техническим регла
ментом Евразийского экономи
ческого союза ТР ТС 004/2011.

В 2018 г. в составе ООО «Элек
тронтест» создается клиникоди
агностическая лаборатория (КДЛ), 
ориентированная на проведение 
клинических испытаний изделий 
In Vitro (анализаторы, ре агенты, 
калибраторы и  др.). С  этого мо
мента ООО «Электронтест» стано

вится полноценным испытатель
ным цент ром с  двумя самостоя
тельными структурными подраз
делениями. В  2020  г. КДЛ ООО 
«Электронтест» проходит успешную 
аккредитацию Росздравнадзора на 
проведение клиниколаборатор
ных исследований в рамках ЕАЭС.

Основное направление деятель
ности ИЛ ТСБ ООО «Электрон
тест» — проведение приемочных 
технических испытаний медицин
ских изделий в  целях их регист
рации в  РФ и  обязательного де
кларирования медицинской про
дукции на основании аккредита
ции в  Росздравнадзоре. Область 
аккредитации ИЛ ТСБ охватыва
ет перечень стандартов, содер
жащих методы испытания меди
цинских изделий, позволяющих 
проводить технические испыта
ния широкого перечня медицин
ских изделий от бинтов до рент
геновских аппаратов, анализато
ров и реагентов.

Испытано по стандарту
На сегодняшний день «Элект

ронтест» является одной из немно
гих отечественных лабораторий, 
проводящих комплекс испытаний, 
позволяющих в  полном объеме 
оценить соответствие функцио
нальных характеристик медизде
лий требованиям стандартов и тех
нической документации произво
дителя. Конечно, каждое предприя
тие, выпускающее тот или иной 
вид медицинских изделий, руко
водствуется требованиями меж
дународных и национальных стан
дартов и  при изготовлении опыт
ных образцов, проведении квали
фикационных и приемочных ис
пытаний на производстве должно 
подтверждать соответствие этим 
требованиям. Однако окончатель
ное решение о выдаче регистра
ционного удостоверения на меди
цинское изделие принимает Рос
здравнадзор, анализирующий па
кет документов, в состав которо

1 ТР ТС 004/2011 Технический регламент Таможенного союза «О безопасности низковольтного оборудования» утвержден Решением Комиссии Тамо
женного союза № 768 от 16.08.2011 г.

Соответствие международным 
стандартам: технические 
испытания
ИЛ ТСБ ООО «Электронтест» — одна из немногих оте-
чественных лабораторий, имеющих международную 
аккредитацию ILAC. Она проводит технические ис-
пытания медицинских изделий, в том числе изделий 
In Vitro, а также технические испытания в рамках ре-
гламента ТР ТС 004/20111. В первой части эксклюзив-
ного материала читателям журнала ККП о  деятель-
ности лаборатории в области технических испытаний 
рассказывает генеральный директор ООО «Электрон-
тест» Сергей Михайлович Михалкин.

УДК 61:006
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го входят протоколы испытаний 
образцов медицинских изделий 
в аккредитованных независимых 
лабораториях. Поэтому основная 
задача нашей лаборатории — под
твердить соответствие образцов 
медицинских изделий требова
ниям стандартов и  технической 
и  эксплуатационной документа
ции производителя.

Случается, что те или иные 
изделия не проходит испытания, 
что может быть связано с техно
логическими или конструктивны
ми ошибками, а также с тем, что 
производитель провел собствен
ные испытания не в полном объ
еме или с  нарушением условий. 
В этих случаях протокол испыта
ний «Электронтеста» служит осно
вой для последующей доработки 
и доводки медицинских изделий 
до полного их соответствия всем 
предъявляемым требованиям.

ООО «Электронтест» имеет соб
ственную производственную базу, 
обеспечивающую разработку и соз
дание необходимого испытатель
ного оборудования, в  том числе 
сложных многофункциональных 
испытательных стендов. Часто про
изводители медицинских изделий 
(как отечественные, так и зарубеж
ные) обращаются к нам для про
ведения испытаний в  связи с тем, 
что у  нас имеется уникальное ис
пытательное оборудование, зачас
тую представленное в единичном 
экземпляре только в нашем центре.

Мосты сотрудничества
Большинство заказчиков ста

новятся постоянными партнерами 
«Электронтеста», ведь такое со
трудничество имеет ряд неоспо
римых преимуществ. Главное  — 
положительные результаты наших 

испытаний обеспечивают гаран
тию соответствия изделий всем 
требованиям национальных и меж
дународных стандартов. Недавно 
«Электронтест» прошел аккреди
тацию в Международной органи
зации по аккредитации лабора
торий (ILAC). Это большой успех 
не только для нас, но и  для на
ших заказчиков, поскольку дает 
возможность им на основе на
ших протоколов получить Евро
пейский сертификат соответст
вия продукции (сертификат СЕ). 
В  связи с  этим мы в  настоящее 
время ведем активные перегово
ры с  крупнейшими европейски
ми органами по сертификации, 
такими как BSI, IMQ, TÜV Austria 
и  другими, о  признании наших 
протоколов в целях получения сер
тификатов СЕ. Для отечественных 
производителей наличие такой 
лаборатории, как наша, является 
огромным плюсом, поскольку сер
тификат СЕ позволит им реализо
вать свой экспортный потенциал.

Это особенно важно, так как 
продукция ряда российских про
изводителей медизделий по сво
им характеристикам не только 
соответствует, но в некоторых слу
чаях и превосходит многие зару
бежные аналоги. Примером явля
ется продукция ООО «ЗАО ТрекЭ 
Композит» — одного из ведущих 
отечественных производителей эн
допротезов. Наша лаборатория со
вместно со специалистами ООО 
«ЗАО ТрекЭ  Композит» провела 
ряд периодических испытаний на 
нашем стенде, реализующем ме
тодику ГОСТ 31621–20122, разра
ботанную заведующим испыта
тельной лабораторией медицин
ской техники и материалов НМИЦ 
ТО им. Н.Н. Приорова Минздрава 

РФ, профессором Н.С. Гаврюшенко. 
Данная методика, по сути, явля
ется экспресстестом оценки дол
говечности узла трения эндопро
теза тазобедренного сустава че
ловека, и успешное прохождение 
испытаний гарантирует 10 лет ра
боты имплантируемого эндопро
теза. С целью реализации данной 
методики нашими специалистами 
был разработан стенд для оцен
ки момента трения в узле трения 
эндопротеза. Данный стенд уни
кален, и в настоящее время ООО 
«Электронтест»  — единственная 
аккредитованная на проведение 
испытаний по ГОСТ  31621–2012 
в  Росаккредитации лаборатория, 
имеющая соответствующее обо
рудование. По результатам перио
дических испытаний продукции 
ООО «ЗАО ТрекЭ  Композит» уда
лось внести корректировки в тех
нологический процесс производ
ства и добиться полного соответ
ствия выпускаемых эндопротезов 
требованиям стандарта и, как след
ствие, десятилетней гарантии ра
боты после имплантации.

Убежден, что данный стандарт 
необходимо применять ко всем 
эндопротезам тазобедренного су
става  — не только отечествен
ным, но и  импортным. Ведь за
рубежные поставщики для целей 
регистрации предоставляют про
токолы испытаний на соответ
ствие международным стандар
там ISO серии 14242, и  зачастую 
пятилетней давности. В  настоя
щее время в России нет испыта
тельных лабораторий, оснащен
ных оборудованием, необходи
мым для проведения испытаний 
по данному стандарту, так как это 
очень дорогостоящее и  сложное 
оборудование, причем само испы

2 ГОСТ 31621–2012 «Имплантаты для хирургии. Замещение сустава тотальным эндопротезом. Определение долговечности работы узла трения эндо
протеза тазобедренного сустава методом оценки крутящего момента» Приказом Госстандарта № 667ст от 01.11.2012 г. введен в действие в качестве 
национального стандарта с 01.01.2015 г.
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тание длится около трех месяцев 
под непрерывной циклической на
грузкой. Соответственно, при ре
гистрации данных медицинских 
изделий не остается ничего друго
го, как признать протоколы испы
таний, предоставленные иностран
ным производителем и получен
ные в неизвестных условиях, ино
гда за несколько лет до регистрации 
в РФ. В такой ситуации испытания 
на соответст вие ГОСТ 31621–2012 
являются единственным средст
вом подтверждения эффективно
сти и  безопасности данной про
дукции, поставляемой в Россию.

Проверка на прочность
Можно привести еще один 

пример применения уникально
го оборудования в  нашей испы
тательной лаборатории. ИЛ ТСБ 
ООО «Электронтест»  — единст
венная в  России лаборатория, 
оснащенная специализированны

ми стендами для испытаний всех 
видов инвалидных колясок на 
соответствие требованиям более 
25  международных стандартов. 
Соответственно, перечень испы
тательного оборудования, необхо
димого для реализации методик, 
содержащихся в данных стандар
тах, очень велик. Например, испы
тание коляски на динамическую 
устойчивость (ГОСТ Р ИСО 7176–
8–20153) производится на специ
альном стенде, который обеспечи
вает 200  тыс. ударов по колесам 
коляски в  процессе ее движения 
при нагрузке специальным вось
мидесятикилограммовым манеке
ном человека. Другой стенд пред
назначен для испытаний на проч
ность (ГОСТ  Р ИСО  7176–8–2015) 
всех элементов инвалидной коляс
ки в процессе эксплуатации в са
мых жестких условиях (фото  1), 
при этом коляска с  манекеном 
должна выдерживать не менее 
6666 падений с высоты 5 см. Еще 
один стенд используется для про
верки угла опрокидывания коляс
ки, нагруженной манекеном. Сам 
стенд при этом является сложным 
инженерным сооружением, обес
печивающим плавность измене
ния угла наклона опорной поверх
ности и фиксации момента отры
ва от нее колес инвалидной ко
ляски.

В  процессе испытаний инва
лидных колясок применяются спе
циальные манекены разных раз
меров («взрослые» и  «детские») 
с  набором грузов по вертикали 
и горизонтали. Это позволяет про
водить испытания колясок при 
разном уровне нагружения, вплоть 
до 200–250 кг для специализиро
ванных колясок с широким крес
лом. При этом наборы грузов ма

некена располагаются по гори
зонтали и  вертикали так, чтобы 
обеспечить необходимое располо
жение его центра тяжести в соот
ветствии с требованиями стандар
та. Данная операция производит
ся на специальном калибровоч
ным кресле (фото 2). Кроме этого 
используется множество другого 
вспомогательного оборудования  — 
имитаторы рук, коленей и  стоп, 
нагрузочные устройства, сиденья 
разных размеров и пр.

Подобных испытательных стен
дов в  нашей испытательной лабо
ратории большое количество, при 
этом все они разработаны и про
изведены нашими специалистами 
и имеют аттестацию соответствую
щих метрологических организаций.

Техническая оснащенность ООО 
«Электронтест» позволяет также 
проводить множество других ис
пытаний. Так, для оценки проч
ностных характеристик небольших 
медицинских изделий и  инстру
ментов (катетеров, проводников, 

3 ГОСТ Р ИСО 7176–8–2015 «Креслаколяски. Часть 8. Требования и  методы испытаний на статическую, ударную и  усталостную прочность» введен 
в действие Приказом Росстандарта № 2173ст от 28.10.2015 г.

Фото 1

Фото 2
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кардиостентов, урологических стен
тов и др.) применяются малые раз
рывные машины до 2,5 кН, а для 
испытаний высокопрочных изде
лий в лаборатории имеются боль
шие разрывные машины с  уси
лиями до 50 кН.

Специальный стенд для опре
деления твердости материалов, 
применяемых в  производстве ме
дицинских инструментов, позво
ляет оценить весь спектр необ
ходимых показателей (включая 
твердость по Бринеллю, Виккерсу, 
Роквеллу, Шору) с  применением 
эталонных мер для калибровки 
измерительного оборудования.

Для измерения массы испы
тываемых образцов лаборатория 
располагает набором высокоточ
ных весов в  диапазоне масс от 
10 мг до 600 кг.

В нашей испытательной лабо
ратории имеется полный пере
чень средств измерений и испыта
тельного оборудования, необходи
мого для испытаний на электро
безопасность как медицинского 
оборудования, так и приборов, под
лежащих испытаниям в  рамках 
ТР ТС 004/2011.

Для проверки изделий на 
пыле и  влагозащищенность в  на
шей испытательной лаборатории 
разработаны и  произведены ис
пытательные стенды для оценки 
IP ХХ характеристик до седьмой 
цифры включительно.

Оценка виброустойчивости и 
ударопрочности изделий прово
дится на соответствующих стен
дах, обеспечивающих необходи
мую частоту и  амплитуду коле
баний рабочих столов.

Особо хотелось бы остано
виться на оснащении нашего ИЦ 
системой приточновытяжной вен

тиляции, обеспечивающей конт
роль температуры приточного воз
духа, что крайне важно для со
блюдения климатических условий 
проведения испытаний.

На борьбу с вирусом
В наше непростое время, обу

словленное пандемией, испыта
тельный центр ООО «Электрон
тест» активно включился в рабо
ту по проведению технических 
испытаний крайне необходимых 
медицинских изделий, регистра
ция которых проходит по уско
ренной процедуре в соответствии 
с  Постановлением Правительства 
РФ4. В  ИЛ ТСБ ООО «Электрон
тест» были проведены и  прово
дятся в  настоящее время техни
ческие испытания CPAP аппара
тов для поддержки стабильного 
дыхания, которые сейчас широко 
применяются в клиниках для ле
чения тяжелых больных с COVID-19 
(фото 3).

Не могу не сказать и о той ра
боте, которую в ООО «Электрон
тест» проводит наша клинико
диагностическая лаборатория по 
клиническим испытаниям меди
цинских изделий In  Vitro, направ
ленных на диагностику заболе
вания COVID-19. Это анализато
ры и  наборы реагентов различ
ных производителей, как отечест
венных, так и зарубежных. В этой 
работе мы тесно сотрудничаем 
с лечебными и научными учреж
дениями, в  частности с  москов
ской Городской клинической боль
ницей № 67 им. Л.А. Ворохобова 
и Национальным исследователь
ским центром эпидемиологии и 
микробиологии им. акад. Н.Ф. Гама
леи. Такая кооперация позволила 
провести успешные клинические 

испытания ряда медицинских из
делий, обеспечив их скорейшую 
регистрацию в  Росздравнадзоре 
и  внедрение в  клиническую прак
тику лечебных учреждений.

Кадры решают все
В  заключение хочу отметить 

главную ценность нашего испыта
тельного центра. Это его коллек
тив, достаточно молодой, но при 
этом многие сотрудники имеют 
не менее 10 лет стажа по прове
дению испытаний продукции. У нас 
трудятся выпускники таких мо
сковских вузов, как МАИ, МГТУ 
имени Н.Э. Баумана, МФТИ, МИФИ, 
Российского химикотехнологиче
ского университета им.  Д.И. Мен
делеева, Российского медицинского 
университета им.  Н.И.  Пирогова 
и  др. В  ООО «Электронтест» по
стоянно ведется работа по повыше
нию квалификации сотрудников, 
их профессионального и  научного 
уровня. В  нашем коллективе рабо
тают кандидаты наук и аспиранты, 
организована внут ренняя учеба 
молодых сотрудников. 

4 Постановление Правительства РФ № 430 от 03.04.2020 г. «Об особенностях обращения медицинских изделий, в том числе государственной регистра
ции серии (партии) медицинского изделия».

Фото 3
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Л огистика играет очень важ
ную роль в  современной 
жизни. Она же поставля

ет громадное число данных всем 
компаниям и  организациям, так 
или иначе связанным с  переме
щением материалов, комплектую
щих, узлов, деталей, готовых из
делий и т. п. из одних географи
ческих точек в другие. Эти данные 

почти всегда отличаются высо
кой вариабельностью (изменчи
востью) и  явной нестабильностью 
во времени. Их обработка дает 
представление о  качестве про
цесса поставки. Например, сроки 
поставки сырья или материалов 
могут сдвигаться вследствие мно
жества факторов: ошибки произ
водства, задержки сырья для тех

нологического процесса, погоды, 
длительного таможенного оформ
ления и т. д. 

Все это может повлечь за со
бой сдвиг сроков производства 
у  потребителя и  зачастую нема
лые затраты поставщика и  по
требителя. Поэтому актуальность 
и  важность адекватного анализа 
логистических данных подобно
го рода не вызывает никаких со
мнений. 

Как правило, обработку таких 
данных проводят с помощью ме
тодов статистического управле
ния процессами (Statistical Process 
Cont rol — SPC), в первую очередь 
с помощью контрольных карт Шу
харта (ККШ)  [1], поскольку толь
ко ККШ позволяют ответить на 

Читайте и узнаете:
• почему для анализа данных поставок целесообразно исполь-

зовать контрольные карты Шухарта;
• какой тип ККШ более всего подходит для анализа логистиче-

ских данных;
• как упростить построение функции распределения по вероят-

ностной сетке.

Контроль качества процесса поставок 
с помощью методов статистического 
управления процессами

Ключевые слова: 
анализ логистических данных, 
контрольная карта Шухарта, 
геометрическое распределение

УДК 519.25

С.А. Шереметьева, аспирант НИТУ «МИСиС»

В.Л. Шпер, доцент НИТУ «МИСиС», канд. техн. наук

С помощью методов статистического управления процес-
сами проанализированы данные о  поставках продукции 
партиями. Рассмотрено применение различных типов конт-
рольных карт и  даны рекомендации, какие карты и  как 
использовать при анализе логистических данных.

Своевременность поставок продукции — одно из важнейших условий доверия потребителя и показателей каче-
ства работы производителя. Система поставок «точно в срок» — это, с одной стороны, вопрос организации снаб-
жения в момент, когда звенья логистической системы в них нуждаются, а с другой, — условие сохранности пока-
зателей продукции на уровне надлежащего качества. В современном мире повышается роль и значимость оценки 
логистических операций, которые должны осуществляться с высокой степенью эффективности, обес печивая тем 
самым устойчивое экономическое развитие. Контроль качества продукции и  ее логистики неотделимы друг от 
друга, как это следует из ГОСТ Р 57105–2016, ГОСТ Р 53394–2017 и других стандартов. Соответственно, при этом 
используются аналогичные методы конт роля, как это следует из предлагаемой статьи.

От редакции
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вопрос, стабилен или нет тот или 
иной конкретный процесс.

Однако существует множест
во различных типов ККШ1, в силу 
чего возникает естественный во
прос: карту какого типа наиболее 
целесообразно применять для ана
лиза данных о поставках. Так как 
авторы изучали реальные по
ставки металла партиями (одна 
партия = один грузовик с метал
лом), далее будут рассмотрены 
именно такие данные, что никак 
не снижает общность обсуждае
мых подходов и выводов. 

В  работе сравниваются воз
можности применения различных 
типов ККШ и  показана целесо
образность применения карты, 
основанной на геометрическом 
распределении сроков поставок. 
Кроме того, предложен простой 
инженерный способ проверки при

годности геометрического распре
деления при анализе конкрет
ных данных. В  целом структура 
работы выглядит следующим об
разом:
yy обсуждение литературных дан

ных о  подходящих типах ККШ 
и методах их использования;
yy описание метода построения 

вероятностной сетки для геомет
рического распределения;
yy анализ с ее помощью данных 

реальных поставок за несколько 
лет;
yy формулирование выводов по 

результатам работы и  рекомен

дации для анализа аналогичных 
данных.

Типы ККШ, применяемые 
при анализе данных логистики

Данные о поставках чаще все
го собираются у компании в виде 
Excelфайлов с  датами ожидаемо
го и  реального прибытия груза, 
информацией о  контракте, допол
нительных условиях, грузоотпра
вителе, грузополучателе, перевоз
чике и т. п.

Основные данные для анализа 
процесса  — это дата получения 
товара или расхождение между 
фактической датой и теоретиче
ской (зафиксированной в  дого
воре), т.  е. время задержки при
бытия (если поставка пришла во
время, то задержка равна нулю). 
Хотя время  — величина непре
рывная, и  его можно измерить 

с  любой требуемой точностью, 
в логистике его обычно фиксиру
ют с  точностью до подходящих 
целых единиц, например, часов, 
дней, недель и  т.  п. Обозначим 
эту величину латинскими буква
ми dl (от англ. delay — задержка). 
Поскольку интересующая нас ве
личина  — целое положительное 
число, для анализа целесообраз
но использовать ККШ качествен
ного типа  c или  u ([1], ГОСТ Р 
ИСО 7870–2–20152). Если рассмат
ривать не просто время поставки 
в  целых единицах, а  отношение 
этого времени к  какомуто за

данному периоду (T), т.  е. dl к  T, 
то те же источники предложат до
полнить список возможных ККШ 
картой типа  p. Более продвину
тые в  методах SPC пользовате
ли  могут добавить советы одно
го  из ведущих в  мире экспертов 
Дональда Уилера, который для 
всех упомянутых выше случаев 
рекомендует строить ККШ типа 
x-mR [2].

Рассмотрим кратко теорети
ческую базу перечисленных ККШ 
применительно к  интересующей 
нас практической задаче анализа 
данных о  поставках. Карты типа  c 
или  u основаны на математиче
ской модели, называемой распре
делением Пуассона. Центральная 
линия и  контрольные границы 
карты стипа даются следующи
ми выражениями:

ЦЛ = c–, (1)





ВКП 
НКП

  


 = c c+ 3 , (2)

где  c– = dl  обозначено среднее зна
чение процесса по выбранному 
заранее базовому периоду (фор
мулы для карты u выглядят слег
ка иначе, но по сути ничем от (1) 
и (2) не отличаются).

Карту типа p можно сразу от
ложить в  сторону — она для на
ших данных не годится, т.  к. ос
нована на математической моде
ли биномиального распределе
ния. В этой модели должны быть 
заданы объем выборки (n), из ко
торой извлекаются объекты с не
которыми свойствами, и вероят
ность (p) извлечения такого объ
екта. Но в задаче о поставках нет 
никакого заданного объема — есть 
только объем и  дата самой по
ставки. 

1 Подробно рассмотрено в первых четырех главах книги [1].
2 ГОСТ Р ИСО 7870–2–2015 Статистические методы. Контрольные карты. Часть 2. Контрольные карты Шухарта. Введен в действие Приказом Росстан
дарта №1469ст от 06.10.2015 г.

 “
Логистические данные почти всегда отличаются высокой 
вариабельностью (изменчивостью) и явной нестабильнос-
тью во времени

 ” 
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Для карты x-mR формулы вы
глядят так:

ЦЛx = x–, (3)

ЦЛmR = mR, (4)





ВКП 
НКП

  


 = x– + 2,66mR, (5)

ВКПсР = 3,27mR, (6)

где ЦЛx  — центральная линия 
карты индивидуальных значений 
или карты  x (x  — величина, для 
которой строится ККШ), ЦЛmR  — 
центральная линия для карты 
скользящих размахов или кар
ты  mR, короткая черта или штрих 
над латинскими буквами  — это 
общепринятое обозначение для 
средних величин, все средние 
должны считаться по выбран
ному заранее базовому периоду3, 
ВКП, НКП и ВКПсР — это верхний 
конт рольный предел, нижний 

конт рольный предел и  верхний 
конт рольный предел для карты 
сколь зящего размаха соответст
венно.

На рис.  1 показан пример ре
альных данных по значениям ве
личины dl. В нашем случае вели
чина задержек измерялась неде
лями. Из рис.  1 видно, что карта 
хода процесса содержит большое 
число нулей — т. е. много поста
вок осуществлялось в  срок (что 
вполне естественно и,  более того, 
желательно).

Этот факт, однако, приводит 
к проблемам при построении и ин
терпретации ККШ. Дело в  том, 
что при большом количестве ну
лей среднее значение оказывает
ся весьма малым, например для 
рис.  1 среднее значение по всем 
данным равно 1,4. Но из того же 
рисунка видно, что процесс из

менился начиная с  II  кв. 2017  г., 
поэтому считать среднее по всем 
точкам неверно (именно по этой 
причине выше подчеркивалось, 
что все средние нужно считать 
по базовому периоду). Среднее по 
интервалу с начала 2014  по I кв. 
2017 г. включительно равно 0,95, 
а среднее с  II2017 по III2018 рав
но 2,4. Для dl  = 0,95 значение ВКП 
по формуле (2) равно 3,9 и число 
точек, лежащих выше ВКП, — 7. 

Однако вероятность получить 
число задержек  ≥  4 равна 1,6 % 
(если распределение значений ве
личины dl действительно соот
ветствует закону Пуассона). Учи
тывая, что в  этой базе 472  точ
ки, получаем, что 7,5 точек могут 
лежать за ВКП в связи с тем, что 
так устроена система. И  тогда 
возникает вопрос: можно ли эти 
точки считать сигналами присут

3 И в ГОСТ Р ИСО 7870–2–2015, и практически во всех иных источниках и руководствах по SPC авторы приводят формулы для карт, не поясняя, по 
какому объему данных следует брать среднее. Это — типичная ошибка тех, кто не понимает различия между аналитическим и  перечислительным 
анализом данных (см. с. 88–89 в книге [3] и статью [4]).

Рис. 1. Карта хода процесса для задержек поставок с 2014 по 2018 гг. (Цифра после года означает 
квартал)
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ствия специальных причин вариа
ций? Это и  есть то затруднение, 
которое возникает при большом 
числе нулей на карте хода про
цесса.

Эту проблему статистики на
зывают высокой вероятностью 
ложного сигнала. Дело в том, что 
при малых значениях среднего 
распределение Пуассона сильно 
асимметрично, вследствие чего 
существует повышенная вероят
ность ложных сигналов: значения 
на хвосте распределения будут 
часто выходить за стандартные 
границы ККШ [2, с. 298–299]. В ка
честве решения Уилер предлагает 
изменить коэффициент 3 в фор
муле (2) на большее значение в за
висимости от среднего. Соответст
вующие коэффициенты приведе
ны в табл. 10.7 [2]. Они вычислены 
исходя из вероятности выхода за 
ВКП, равной 0,005. В традицион
ных картах эта вероятность рав
на  0,00135, т.  е. примерно в  че
тыре раза меньше, и это создает 
ощущение некоторого произвола 
в предлагаемом решении (значе
ние  0,005 в  книге  [2] никак не 

обосновано). Если взять нужный 
коэффициент из табл.  10.7  (4,  5) 
и  рассчитать значение ВКП для 
наших данных, то ВКП = 5,3, т. е. 
точек за пределами зоны си
стемных колебаний нет  — про
цесс стабилен.

Другое решение  — переход 
к  карте  x-mR. Но здесь нас под
стерегает новая проблема. Если мы 
рассчитаем по формулам  (4)–(6) 
границы для этой карты, то ВКПсР 
будет равен  1,6. Но величина  dl 
для наших данных принимает 
только целочисленные значения 
(разность целых чисел), т. е. в гра
ницах карты будет всего два раз
личных значения скользящего раз
маха: 0  и  1 (двойка лежит уже 
выше ВКПсР). Существует такое 
правило чтения ККШ [2, с. 240–241]: 
если ниже ВКПсР лежит меньше 
четырех различных значений вели
чины mR, то соответствующая кар
та не годится для анализа стабиль
ности процесса — процесс измеря
ется с  недостаточной разрешаю
щей способностью (т.  е. нужно 
повысить точность измерений). 
Поэтому данный вариант решения 

проблемы большого числа нулей 
нас тоже не устраивает.

Остается последняя возмож
ность, предложенная Д. Уилером [5]. 
Она выглядит так: вместо числа 
событий анализируется расстоя
ние (время, число циклов, и т. п.) 
между событиями. Но если число 
событий описывается распределе
нием Пуассона, то интервалы меж
ду этими событиями будут опи
сываться геометрическим (в дис
кретном случае) или экспоненци
альным (в  непрерывном случае) 
распределениями. Именно поэтому 
далее в  нашей работе рассматри
вается геометрическое распреде
ление. Но чтобы его использовать, 
нужно сначала какимто образом 
проверить, что изучаемые данные 
действительно описываются этим 
законом. 

Самый простой и в то же вре
мя адекватный с инженерной точ
ки зрения метод проверки при
годности той или иной функции 
распределения (ФР) для описания 
данных  — построение соответ
ствующей ФР на вероятностной 
сетке. Обсудим этот вопрос при
менительно к  геометрическому 
распределению.

Построение ФР 
на вероятностной сетке 
геометрического 
распределения

Так как геометрическое рас
пределение  — дискретный аналог 
экспоненциального, а для экспо
ненциального вполне подходит 
известная вероятностная сетка рас
пределения Вейбулла [6], то про
блем нет. На рис. 2 показана эм
пирическая ФР (ЭФР) для тех же 
данных рис. 1 на сетке распреде
ления Вейбулла.

Однако есть возможность су
щественно упростить и саму сет
ку (она строится через двойной 

Рис. 2. ЭФР для задержек поставок на сетке распределения Вейбулла. 
По оси абсцисс — ln(w), по оси ординат — ln [ln(1 – F)]
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логарифм), и  процедуру ее по
строения, т. е. можно заметно об
легчить задачу выполнения это
го этапа анализа данных инже
нерами. Кроме того, на рис. 2 нет 
нулевых задержек, т.  е. нет дан
ных, относящихся к своевремен
ному осуществлению поставки, 
т. к. логарифм от нуля равен ми
нус бесконечности. Поэтому мы 
решили разработать вероятност
ную сетку для геометрического 
распределения. Соответствующая 
ФР выражается формулой [7]

F(x) = 1 – qn, (7)

где q — параметр испытаний Бер
нулли (q  =  1  –  p), n  — число ис
пытаний Бернулли до появления 
первого успеха с  вероятностью 
успеха каждого испытания p. При
менительно к логистическим за
дачам n — это количество недель 
(дней, часов, и  т.  п.) между за
держками, а  р — вероятность их 
возникновения (если она одна для 
всех задержек). Переобозначим  n 
через  w (weeks), чтобы не путать 
эту величину с объемом выборки. 
Из (7) сразу имеем:

wln(q) = wln(1 – p) = ln(1 – F). (8)

Выражение  (8) представляет 
собой уравнение прямой линии 
вида y = ax, где y — это ln(1 – F), 
a  — ln(1  –  p),   x  — это  w. Таким 
образом, откладывая по оси аб
сцисс значения w, а по оси орди
нат  — значения ln(1  –  F), мы 
должны получить прямую линию 
с коэффициентом наклона (если, 
конечно, наши данные действи
тельно описываются геометриче
ским распределением).

Для проверки того, что на сет
ке геометрического распределения 
ЭФР даст прямую с соответствую
щим наклоном, мы моделируем 

с  помощью генератора случайных 
чисел 1000  точек, принадлежа
щих геометрическому распреде
лению с  параметром р  =  0,1. Ре
зультат показан на рис.  3. За 
исключе нием самого хвоста (по
следних 10 точек — 1 %) остальные 

990  точек прекрасно легли на пря
мую линию с  наклоном –0,10154. 
Теоретическое значение накло
на, т. е. ln(1 – p), равно –0,10536, 
различие  — 3,7 % (0,0965 вме
сто 0,1). Таким образом, предлагае
мая нами вероятностная сетка дей

4 Мы предполагаем, что это — проблема генерированных Excelданных. Проверка этой гипотезы требует проведения отдельного исследования.

Рис. 3. ЭФР для геометрического распределения с параметром 
р = 0,1 на соответствующей вероятностной сетке
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Рис. 4. ЭФР числа дней между поставками на сетке 
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ствительно соответствует геомет
рическому распределению и мо
жет быть полезна при анализе та
кого рода данных.

Теперь вернемся к  реальным 
данным и  проведем их анализ 
с помощью разработанного нами 
инструмента.

Анализ реальных данных 
о поставках металла партиями

Рассмотрим данные, представ
ленные на рис. 1, но по изложен
ным выше причинам будем ра
ботать не с числом задержек по
ставок, а  с  интервалами между 
ними. Для более точного понима
ния природы наших данных уточ
ним, что речь идет о  поставке 
металла из Европы в Россию авто
машинами, осуществляемой круп
ным металлургическим конгломе
ратом из Скандинавии. Маршрут 
машин со временем оставался 
неизменным, они приходили на
прямую на склад клиента после 
таможни. Весь маршрут от заво
да до склада занимал в  среднем 
семь дней.

На рис.  4 показана сетка гео
метрического распределения, на 
которой построена ЭФР числа 
дней, проходивших между при
бытием машин с  металлом. По
лученные данные явно не ложат
ся на прямую линию. Кроме того, 
очевидно, что точки распреде
лены неравномерно: около 70 % 
находятся в  начале графика, а  по
следующие 30 % формируют длин
ный «хвост». В этом есть опреде
ленная логика: больше всего эпи
зодов своевременного прибытия, 
следующие по частоте — задерж
ки на один, на два дня и т. д. Учи
тывая это обстоятельство, мы раз
били данные на час ти, кратные 
соответствующим интервалам. 

На рис.  5 показан результат, 
из которого следует, что данные 

Рис. 5. ЭФР для разного числа дней между задержками. Значения 
вероятностей на разных участках: а — 0,0287; б — 0,0106; в — 0,0026
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рис. 4 можно разбить на три пря
молинейных участка с  разными 
вероятностями р, что можно ин
терпретировать как признак 
сущест вования различных при
чин задержек и,  соответственно, 
различных вероятностей их воз
никновения.

Гипотеза о причинах задержек 
разной длительности представля
ется нам вполне разумной с точ
ки зрения и  опыта, и  здравого 
смысла. Поэтому мы предприня
ли попытку углубить анализ дан
ных с  учетом такой возможно
сти. С  этой целью было решено 
исследовать отдельно характер за
держек различной длительности. 
Для проведения такой детализа
ции мы выбрали задержки в одну 
и  две недели, т.  к. для этих двух 
случаев числа точек вполне до
статочно, чтобы выполнить ста
тистический анализ.

Результаты анализа данных 
для числа дней между задержка
ми в  одну неделю показаны на 
рис. 6, из которого видно, что точ
ки  неплохо, хотя и  не идеально, 
ложатся на прямую линию, соот
ветствующую вероятности  0,066. 
На рис. 7 построена аналогичная 
картинка для интервала между 
задержками в  две недели. Здесь 
тоже есть удовлетворительное 
согласие с  прямой, отвечающей 
вероятности  0,017, т.  е. вероят
ность фиксированного числа дней 
между задержками в  одну неделю 
примерно в  четыре раза выше 
чем в две недели. Это вполне ло
гично. Дальнейшее углубление ана
лиза требует детального изучения 
реальных процедур поставок, что 
выходит за рамки настоящей ра
боты.

Теперь вернемся к вопросу об 
анализе стабильности процесса. 
Поскольку построение ККШ пря
мо по данным о величине задер

жек нецелесообразно, а  число 
дней между задержками, вопер
вых, подчиняется геометрическо
му распределению и,  вовторых, 
заметно различно для задержек 
разной длительности, ККШ нуж
но строить с учетом этих обстоя
тельств.

На рис.  8,  9 показаны стан
дартные ККШ типа x-mR для ин
тервалов между задержками в одну 

и  две недели. Из рис.  8 следу
ет,  что процесс нестабилен, т.  е. 
в  нем присутствуют специальные 
причины вариаций, которые сле
дует искать и устранять. В целом 
эти причины имели место во все 
исследованные годы с некоторой 
склонностью к  появлению в  на
чале каждого года. Рис.  9 также 
говорит о  нестабильности про
цесса, однако визуальное срав

Рис. 6. ЭФР для числа дней между задержками в одну неделю 
на сетке геометрического распределения. Вероятность р = 0,068
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Рис. 7. ЭФР для числа дней между задержками в две недели 
на сетке геометрического распределения. Вероятность р = 0,017
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нение рис.  8 и  9 показывает не
которое отличие: число дней 
между задержками в  две недели 
имеет заметно большее количе
ство явно существенных отклоне
ний от среднего. 

Изучение рис.  9 приводит к  во
просу о том, являются ли, напри

мер, точки в конце 2014 — начале 
2015  гг. специальными причина
ми вариаций, или это скорее вы
бросы. И более того, есть ли меж
ду этими понятиями какаялибо 
принципиальная разница? Ответ 
на эти вопросы не входит в зада
чи данной статьи.

В  заключение обратим вни
мание читателей на то, что кро
ме стандартной карты типа x-mR 
по тем же данным можно стро
ить карту, границы которой счи
таются через медианный размах, 
или вместо среднего значения 
в  ней берется медиана, и  объе

Рис. 8. Карта типа x-mR для числа дней между задержками в одну неделю: а — карта x; б — карта mR
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динять ее со средним скользя
щим размахом или с медианным 
размахом. Все эти варианты ве
дут лишь к  изменению коэффи
циентов в  формулах (3)–(6). Для 
наших данных эти варианты не 
влекут какихлибо существенных 
изменений в выводах.

Выводы
На основании результатов, по

лученных в данной работе, были 
сформулированы следующие вы
воды и рекомендации:

1. Для анализа логистических 
данных о  задержках поставок 
целесообразно вместо стандарт

ных с, u, и x-mR карт для расчета 
величины задержки использовать 
карту x-mR для определения вре
мени между задержками. При этом 
следует иметь в  виду возможность 
разбиения данных на участки 
с  различными вероятностными 
характеристиками.

Рис. 9. Карта типа x-mR для числа дней между задержками в две недели: а — карта x; б — карта mR
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2. Для аналитического иссле
дования интервалов между за
держками целесообразно приме
нять геометрическое распределе
ние. Проверку пригодности этой 
модели и  определение соответ
ствующей вероятности событий 
рекомендуется проводить с  по
мощью предложенной в  данной 
работе вероятностной сетки.

3. Для глубокого анализа ре
альных логистических данных ре
комендуется широкое примене
ние методики стратификации 
данных, т.  к. задержки различ
ной  про должительности могут 
быть вызваны разными коренны
ми причинами (в данной работе 
была выполнена стратификация 
задержек в  одну и  две недели) 
и  могут  описываться различны
ми статистическими моделями 
(см. рис. 6 и 7).

4. При обсуждении сроков в до
говоре с  клиентом следует учи
тывать статистическую природу 
задержек поставок с возможнос
тью существенного разброса этой 
величины даже в условиях стабиль
ного логистического процесса (на 
рис.  8 среднее равно  7,3, а  ВКП 
равен 35,1 — внутри этих границ 
процесс стабилен, но время меж
ду задержками меняется в  пять 
раз). Такой подход поможет пре
дотвратить возможные конфлик
ты между клиентом и  поставщи
ком.
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Резюме
При анализе логистических данных рекомендуется от ве-
личины задержек поставок переходить к временным ин-
тервалам между задержками. Предложен простой способ 
определения пригодности геометрического распределения 
для обработки таких данных, основанный на построении 
вероятностной сетки соответствующего закона.
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Quality control of the supply process using statistical process control
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ABSTRACT:

Using the methods of statistical process control, data on the supply of products 
in batches are analyzed. The use of various types of control charts is considered 
and recommendations are given on which maps to use and how to use them in 
the analysis of logistics data.
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SUMMARY:

When analyzing logistics data, it is recommended to move from the magnitude of 
delivery delays to the time intervals between delays. A simple method for determi ning 
the suitability of a geometric distribution for processing such data, based on the con-
struction of a probability probability paper. of the corresponding law, is proposed.
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В  настоящий момент в  на
шей стране нет аккреди
тованных провайдеров, ко

торые могут проводить МСИ по 
методикам, касающимся испыта
ний в  сфере обращения медицин
ских изделий (МИ). 

В связи с этим ООО «Электрон
тест» взяло на себя роль органи
затора МСИ, чтобы ИЛ, занимаю
щиеся испытаниями МИ, могли 
участвовать в  процедуре внешне
го контроля качества своей дея
тельности.

Организация раунда МСИ
В декабре 2020 г. ООО «Элект

ронтест» организовало раунд МСИ, 
посвященный определению осве
щенности на специально подготов

ленном образце. В раунде приняли 
участие пять лабораторий, дея
тельность которых связана с  про
ведением испытаний медицин
ских изделий.

Разработка и  проведение раун
дов МСИ включает в себя несколь
ко важных этапов:
yy теоретическую подготовку на 

основании выбираемой методи
ки испытаний;
yy выбор и/или разработку под

ходящего образца для испытаний 
(контрольного образца) и  при не
обходимости оценку его стабиль
ности и однородности;
yy проработку логистики  — до

ставки образца участникам или 
приезда участников на место уста
новки образца;

yy получение от каждого участ
ника раунда результатов испы
таний и дальнейшую их обработ
ку и анализ.

В  качестве итога и  подтверж
дения участия в раунде МСИ каж
дый из участников получает за
ключение, в  котором описывают
ся результаты раунда и делается 
вывод о  качестве деятельности 
лаборатории.

Контрольный образец
Выбор и  подготовка контроль

ного образца для испытаний игра

Читайте и узнаете:
• о подготовке раунда МСИ для лабораторий, деятельность кото-

рых связана с проведением испытаний медицинских изделий;
• как изучалась стабильность контрольного образца;
• какими нормативными документами руководствовался органи-

затор МСИ по определению освещенности.

Организация раунда межлабораторных 
сличительных испытаний на примере 
оценки освещенности

Ключевые слова: 
испытательная лаборатория, контроль 
качества измерений, межлабораторные 
сличительные испытания, организация, 
провайдер, контрольный образец, 
обработка данных

УДК 614.3

С.М. Михалкин,  
генеральный директор ООО «Электронтест», канд. техн. наук

М.Х. Халиуллин,  
заместитель начальника ИЛ ТСБ ООО «Электронтест»

В деятельности испытательных лабораторий (ИЛ) важную 
роль играет контроль качества, проводимый, в частности, 
путем сравнения с результатами испытаний других лабо-
раторий1, которое осуществляется при участии ИЛ в меж-
лабораторных сличительных испытаниях (МСИ).

Рис. 1. Вспомогательное 
приспособление для 
измерения освещенности

1 ГОСТ ISO/IEC 17025–2019 «Общие требования к компетентности испытательных и калибровочных лабораторий» Приказом Росстандарта № 385ст 
от 15.07.2019 г. введен в действие в качестве национального стандарта с 01.09.2019 г.
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ют ключевую роль в успехе всего 
раунда МСИ. Образец должен об
ладать стабильными на протяже
нии всего времени проведения ис
пытаний характеристиками, быть 
по мере возможности простым и 
надежным в  эксплуатации, а также 
обеспечивать простоту проведе
ния процедуры испытаний в  рам
ках выбранной методики. При 
необходимости, в  зависимости от 
исследуемого параметра, образец 
должен обладать также и  доста
точной однородностью.

Для проведения раунда МСИ 
по показателю «освещенность» в 
качестве образца была выбрана 
лампа накаливания мощностью 
100 Вт. С целью изучения стабиль
ности указанного образца было 
проведено несколько серий из
мерений освещенности. Образец 
подключался к  источнику пита
ния, обес печивающему стабиль
ное напряжение 220  В  и  частоту 
50  Гц. Измерение освещенности 
происходило на расстоянии 1 м от 
образца при помощи вспомога
тельного приспособления, пред
ставляющего собой стойку, на ко
торой закреплен прозрачный экран 
с  отверстием диаметром 4  см, 
достаточным для размещения не
посредственно напротив отвер
стия чувствительного элемента 
средства измерения (см. рис.  1). 
Были проведены три серии испы
таний, в  которых освещенность 
измерялась в  разное время при 
различных климатических услови
ях. Измерения проводились дис
кретно после подачи питания на 
образец в  течение не менее 4  ч 
с интервалами в 5 мин. Далее на 
основании полученных данных 
определялся временной промежу
ток, на котором дискретные из
меренные значения освещенно
сти почти не отличались друг от 
друга, то есть сохранялось мини
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 — Освещенность, лк       — Среднее значение       — Среднее значение ±2 %

Рис. 2. Серия измерений освещенности для анализа стабильности 
образца: а — серия 1; б — серия 2; в — серия 3
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мальное их колебание. При этом 
сравнивалось изменение изме
ренных значений по отношению 
к среднему (величина колебания 
относительно среднего), а абсолют
ные измеренные значения осве
щенности не рассматривались, так 
как они зависят от целого комп
лекса внешних условий (климати
ческие параметры, фоновая осве
щенность и др.). 

Климатические условия прак
тически не менялись на протяже
нии конкретной серии измерений, 
а фоновые значения освещеннос
ти были пренебрежимо малы по 
сравнению с  измеряемой величи
ной и  также практически неиз
менны, поэтому их влиянием на 
относительное изменение можно 
пренебречь. 

На основании полученных зна
чений выделялся временной ин
тервал, в  котором отклонения 
значений освещенности не превы
шали ± 2 % от их среднего значе
ния (см. рис. 2, а–в).

Таким образом, на основании 
полученных результатов измере
ний был выделен временной ин
тервал от одного до трех часов 
с  момента включения (подачи пи
тания на образец), на протяже
нии которого можно считать, что 
контрольный образец обладает 
стабильными характеристиками. 
В  связи с  этим, а  также с  целью 
обеспечения одинаковых клима
тических условий при измерении 
освещенности, было принято ре
шение провести раунд МСИ на 
месте проведения измерений по 
определению стабильности образ
ца с  использованием упоминав
шегося вспомогательного приспо
собления.

Поскольку образец не облада
ет  конкретным значением осве

щенности, но при этом имеет до
статочно протяженный во времени 
участок работы, на котором его 
характеристики стабильны, ему 
было приписано значение осве
щенности по итогам раунда, дли
тельность которого не превыша
ет интервал стабильности.

Анализ результатов МСИ
В  раунде приняли участие 

пять  ИЛ. В  течение интервала 
стабильности представитель каж
дого участника провел пять изме
рений и  в  своих первичных за
писях зафиксировал полученные 
результаты, в дальнейшем оформ
ленные протоколом.

В связи с ограничением коли
чества измерений было решено 
применить робастные оценки ста
тистических характеристик. При
писывание осуществлялось в  соот
ветствии с ГОСТ Р 50779.60–20172. 
При этом вычисление робастно
го среднего и робастного стан
дартного отклонения проводилось 
согласно алгоритму А, приведен
ному в Прил. С ГОСТа.

Данный алгоритм предусмат
ривает первичное определение ро
бастного среднего x* и робастного 
стандартного отклонения s* в со
ответствии с формулами (1) и (2):

x* = med (xi), (1)

s* = 1,483 · med |xi – x*|, (2)

где i  =  1, … , p — индекс элемен
тов выборки (соответствует отдель
ному участнику раунда); p — ко
личество элементов выборки (со
ответствует общему количеству 
участников раунда); med (xi) — ме
диана выборки.

Далее проводились итератив
ные вычисления x* и  s* по фор
мулам  (3) и  (4), уточняющие ро
бастное среднее и  робастное стан
дартное отклонение до тех пор, 
пока разность между предыдущим 
и  последующим значениями не 
стала пренебрежимо мала:
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2 ГОСТ  Р  50779.60–2017 «Статистические методы. Применение при проверке квалификации посредством межлабораторных испытаний» введен 
в действие Приказом Росстандарта № 1061ст от 12.09.2017 г.
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Рис. 3. Значения Enиндексов: зеленая зона — интервал приемле мых 
значений, где |En| ≤ 1,0; оранжевые зоны — зоны предупреждения, 
где 1,0 < |En| ≤ 1,5; красные зоны — интервалы неприемлемых 
значений, где |En| > 1,5
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Приписанное значение опре
делялось на основании среднего 
результата, полученного каждым 
из участников раунда в серии из 
пяти измерений, проведенных по
следовательно. Для выполнения 
измерений все участники при
глашались на место проведения 
испытаний в  разное время, что
бы исключить их совместное 
пребывание в  момент проведения 
измерений и тем самым обеспе
чить независимость и  объектив
ность представляемых результа
тов. Сведения о  результатах ис
пытаний, а также о погрешности 
средств измерений, с  помощью 
которых были проведены изме
рения освещенности, были пред
ставлены организатору участника
ми МСИ в протоколах испытаний.

Далее была проведена обра
ботка полученных данных — об
разцу приписано значение.  Ито
гом проведения раунда  стал вы
вод о  качест ве работы участников 
МСИ, основанный на вычислении 
Enиндекса (в соответст вии с ГОСТ 
Р 50779.60–2017, п. 9.7), определя
емого по формуле (5):

( )
( ) ( )

E
x x

U x U x
n i

i pt

i pt

�
�

�2 2
, (5)

где xpt — приписанное значение; 
U(xi) — расширенная неопределен
ность результатов iго участника; 
U(xpt)  — расширенная неопреде
ленность приписанного значения.

Для вычисления значения рас
ширенной неопределенности ре
зультатов участниками раунда в 
протоколах испытаний были пред
ставлены сведения о  погрешнос ти 
средств измерений, с  помощью 
которых были проведены изме
рения освещенности. Полученные 
значения Enиндекса затем срав
нивались с установленными нор
мативами контроля:

yy при |En|  ≤  1,0 результат счи
тается приемлемым, а  качество 
работы лаборатории признается 
удовлетворительным;
yy при 1,0  <  |En|  ≤  1,5 результат 

находится в  зоне предупреждения 
(сигнал предупреждения), а  каче
ство работы лаборатории призна
ется сомнительным;
yy при |En|  >  1,5 результат счи

тается неприемлемым (сигнал 
к  действиям), а  качество работы 
лаборатории признается неудов
летворительным.

Результаты обработки получен
ных сведений были представлены 
организатором в  форме заключе
ния, отправленного каждому участ
нику. Все значения Enиндексов 
лежат в  интервале |En|  ≤  1,0, что 
позволяет признать качество ра
боты всех участников МСИ при
емлемым (см. рис. 3).

Таким образом, проведенный 
раунд МСИ можно считать успеш
ным, а  работу ИЛ по измерению 
значений освещенности удов
летворительной. 

Резюме
Раунд сличительных испытаний подтвердил важность 
предварительной подготовки МСИ, в  том числе подбора 
контрольных образцов и оценки их стабильности, опреде-
ления условий и места проведения. ООО «Электронтест»  
будет и впредь заниматься организацией МСИ для лабо-
раторий, специализирующихся на испытаниях медицин-
ских изделий, а также других видов продукции.
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Я вляется ли состав чего-
либо предметом исследо-
вания репрезентативной 

теории измерений вообще и  ка-
ковы метрологические особен-
ности решения этой проблемы 
в  частности применительно к  тех-
нологическому сектору науки и 
экономики? В  предыдущих ста-
тьях1 предложен подход к  реше-
нию первой части поставленной 
проблемы. В данной статье при-

веден взгляд на решение второй 
ее части.

Особенности аналитических 
измерений

Аналитика как вид измерений 
имеет целый ряд метрологиче-
ских особенностей принципиаль-
ного характера, которые необхо-
димо ставить во главу угла при 
контроле качества продукции. 
Основу любого измерительного 

процесса составляют следующие 
обязательные фрагменты: объект 
измерения, измеряемое свойство, 
выражающая его физическая ве-
личина, единица измерения и  вос-
произведение ее размера (эталон). 
Практически во всех видах изме-
рение производят непосредствен-
но на самом объекте, а  осталь-
ные фрагменты явно или опосре-
дованно четко определены. При 
этом сущность единства измере-
ний состоит в  том, что каждый 
из этих фрагментов исключите-
лен: конкретное измеряемое свой-
ство имеет одно название — фи-
зическую величину, у которой одна 
единица измерений по названию 
и размеру.

Именно все эти исходные поло-
жения неочевидны в аналитике.

1. Прежде всего, как правило, 
различаются сами объекты изме-
рений.

Они пространственно протя-
женны, неоднородны и часто не-
стабильны во времени (например, 
в  пищевой отрасли из-за биоло-
гической основы). Во всех случа-
ях в  аналитике измерения про-
изводятся не на самом объекте, 
а на пробах, представляющих его 
малую часть. В  связи с  этим очень 

Читайте и узнаете:
• из чего состоит измерительный процесс в аналитике;
• что аналитические измерения производятся при высокой неопре-

деленности физической сущности измеряемого свойства;
• что следует понимать под свойством системы.

Особенности аналитических измерений 
в системе контроля качества продукции 
технологических отраслей

Ключевые слова: 
контроль качества, метрология, 
аналитические измерения, аналитика, 
единство измерений, физическая 
величина, измеряемое свойство
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Для условий технологических отраслей промышленности 
сформулированы метрологические особенности аналити-
ческих измерений, которые необходимо принимать во вни-
мание в процессе контроля качества. Показано, что основ-
ными факторами, определяющими достоверность / неопре-
деленность получаемых результатов измерений, в том чис-
ле при оценках фальсификации и соответствия, выступают 
физическая сущность измеряемых свойств состава и от-
ражающие их физические величины.

1 Бегунов А.А. Аналитические измерения для контроля качества продукции технологических отраслей. Ч. 1 // ККП.2021, №2. — С. 51–56; Бегунов А.А. 
Аналитические измерения для контроля качества продукции технологических отраслей. Ч. 2 // ККП. 2021, № 3. — С. 55–62.



38 ККП: cпецвыпуск/2021   www.ria-stk.ru/mos

ККП-проект

важным источником обеспечения 
достоверности результата измере-
ний является процесс пробоот-

бора, а средствами решения этой 
задачи выступают методы выбо-
рочного статистического анализа.

2. В  аналитике нет метрологи-
чески однозначного понимания 
физического смысла измеряемого 
свойства. Этому есть несколько 
причин.

Во-первых, при измерении, 
как правило, на анализируемую 
пробу оказываются определен-
ные, часто достаточно радикаль-
ные воздействия (размалывание, 
нагрев, экстракция, химические 
воздействия и  др.), в  результате 
которого фактически измеряемое 
свойство радикально отличается 
от искомого. В связи с этим весь-
ма значимым фактором, влияю-
щим на достоверность результа-
та измерений, является пробопод-
готовка.

Именно пробоотбор и  пробо-
подготовка предопределяют мет-
рологическую значимость мето-
дик измерений. На рис.  1 показана 
в  качестве примера структура 
процесса измерения концентра-
ции масла в  семенах подсолнеч-
ника экстракционно-гравиметри-
ческим методом. Известны точ-
ки зрения, что все обозначенные 
здесь процедуры, кроме взвеши-
вания, не относятся к  измери-
тельному процессу. Но если учи-
тывать, что измерителя в  конеч-
ном счете интересует простая 
связь: измеряемое свойство объ-
екта — измерительный процесс — 
результат измерения, то все фраг-
менты процесса, приведенные на 
рис.  1, есть стадии измеритель-
ного процесса, составляющие еще 
одну особенность аналитики.

Во-вторых, в технологических 
отраслях объекты измерений все-
гда многокомпонентны, но их мо-
дель — бинарная система из из-
меряемого компонента и  систе-
мы в  целом: C  =  Xо /X. При этом 
энергетическая взаимосвязь ана-
лизируемого компонента с  матри-
цей делает его количественно Xо 

Рис. 1. Примерный алгоритм аналитического измерительного 
процесса
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недостаточно определенным и за-
висимым от решаемой измери-
тельной задачи.

В-третьих, анализируемый ком-
понент бывает моновеществом в 
связанном с  матрицей или сво-
бодном виде (вода, соль, металл 
и т. д.) или поливеществом (белок, 
жир, лигнин, клетчатка и  т.  д.). 
При этом его состав зависит от 
многих факторов, в том числе от 
решаемой измерительной задачи 
и применяемого метода измере-
ния. Это относится и  к  количе-
ственной оценке компонента  Xо. 
Отсюда следует, что в  метроло-
гическую оценку измерительно-
го процесса необходимо вклю-
чать описание указанных факто-
ров, в том числе давать количест-
венное и качественное описание 
анализируемого компонента.

Это создает проблемы в  вы-
боре  размера воспроизводимой 
единицы и требует количествен-
ной конкретизации в  постанов-
ке  измерительного эксперимента: 
что должен измеритель понимать 
под анализируемым компонентом 
(воду, масло, белок и т. д.). В  ре-
зультате возникает два важных ис-
точника погрешности: неполнота 
и  неселективность отделения ком-
понента. Независимо от того, осно-
ван используемый метод измере-
ния на фактическом отделении 
компонента (например, экстракци-
онном, термогравиметрическом, 
хроматографическом и  ином) или 
нет (например, спектометрическом, 
ЯМР, СВЧ и др.).

Таким образом аналитические 
измерения производятся при вы-
сокой неопределенности физиче-
ской сущности измеряемого свой-
ства.

Следующий момент. Многие 
разнообразные по составу и  на-
значению объекты измерений ха-
рактеризуются содержанием оди-

наковых компонентов, т.  е. макро-
состав объектов измерений, а  по-
тому и  набор основных измеряемых 
характеристик состава в опреде-
ленном смысл одинаков и,  с  из-
мерительной точки зрения, под-
дается классификации. Например, 
в пищевой аналитике это углево-
ды, вода, белок, жиры, примеси 
и витамины. В то же время мик-
росостав объекта измерений за-
висит от многих факторов: усло-
вий получения сырья, его пере-
работки, метода измерения и др.

Подобное обстоятельство не-
обходимо учитывать при выборе 
метода измерения на рабочем 
уровне и  метода воспроизведе-
ния размера единицы. Это зна-
чит, что все, например пищевое 
сырье и  продукты, технологиче-
ские процессы и  оборудование 
как объекты измерений, с одной 
стороны, и измерительные зада-
чи  — с  другой, следует рассмат-
ривать в качестве единой измери-
тельной совокупности и  именно 
такой подход закладывать в соз-
дание систем обеспечения един-
ства измерений в  конкретной от-
расли, например пищевой анали-
тике, поскольку размер единицы 
каждой аналитической величины 
для всех или определенных групп 
пищевых объектов измерений дол-
жен быть один.

Измеряемое свойство 
в аналитике

Особо следует остановиться на 
таком основополагающем в ана-
литической метрологии понятии, 
как измеряемое свойство. Именно 
от правильного понимания, что 
требуется измерить в  каждом кон-
кретно случае, зависит успеш-
ность решения поставленной из-
мерительной задачи. При этом 
очень часто отсутствие должно-
го уяснения фактически измеря-

емого свойства становится при-
чиной получения неправильной 
измерительной информации, в том 
числе при оценке безопасности 
и фальсификации продукции.

Показательным примером яв
ляется кажущаяся простой зада
ча измерения влажности мате
риала. Наличие воды в материа-
ле может определять два разных 
свойства: его влагоемкость и ак-
тивность воды в нем. Первое опре-
деляет, например, стоимость про-
дукта (объекта измерений), вто-
рое  — его сохраняемость. Как из-
вестно, вода в  твердом материале 
имеет пять форм связи: свобод-
ная, абсорбированная, адсорбиро-
ванная, кристаллическая и  хими-
чески связанная, каждая из кото-
рых сообщает определенные свой-
ства объекту. От того, какая форма 
воды важна при решении данной 
измерительной задачи, зависит 
правильный выбор метода изме-
рения, а следовательно, достовер-
ность получаемого результата.

Пример. Широко распростра-
ненный термогравиметрический 
метод (метод сушки) измерения 
влажности большинства продук-
тов, широко регламентированный 
в форме национальных стандартов, 
позволяет достаточно надежно по-
лучать информацию только о сво-
бодной воде. В то же время для из-
мерения влажности продуктов, в 
которых, например, как в сахаре 
или растительном масле, вода име-
ет кристаллическую или связан-
ную форму, этот метод просто не-
пригоден, хотя и стандартизован.

Во многих сыпучих пищевых 
продуктах, например муке, шро-
те и  др., нормировано предель-
ное значение содержания метал-
лопримесей и  регламентирован 
магнитогравиметрический метод 
измерения. Но этим методом мож-
но измерить лишь количество 
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ферропримесей, а  немагнитные 
токсичные металлы (медь, алю-
миний, свинец и  т.  д.) остаются 
вне измерения.

Проблематичность решения на-
званной задачи в научном и при-
кладном аспектах затрагивает все 
стороны метрологии — от выбо-
ра метода и  средств измерений 
до обеспечения единства измере-
ний. Для большинства видов из-
мерения это считается очевидным: 
температура — интегральная ки-
нетическая энергия движения 
молекул, масса — инерционность 
объекта измерения и т. д. В  ана-
литике это далеко не так, что свя-
зано с  существенными метроло-
гическими особенностями этого 
вида измерений. В  качестве при-
мера важности реализации ука-
занного методологического подхо-
да при решении проблемы ана-
литических измерений приведем 
гигрометрию — измерение влаж-
ности газообразных систем.

С этой позиции возникает есте-
ственный вопрос, что такое влаж-
ность газообразных систем  — фи-
зическая величина или собира-
тельное понятие? Если физиче-
ская величина, то какова физиче-
ская сущность описываемого ею 
измеряемого свойства и  какова 
ее единица, что весьма важно 
в  условиях использования раз-
личных способов количественного 
описания этого параметра. Типич-
ное определение  — «влажность 
воздуха  — содержание водяного 
пара в  воздухе»2 — с  метрологи-
ческой точки зрения бессодеpжа-
тельно. В  самом деле, если это 
характеристика состава, то при-
чем здесь относительная влаж-

ность, температура точки росы 
и  некоторые другие величины, 
используемые в  гигрометрии? Как 
известно, величина и ее единица 
должны иметь одну физическую 
сущность. Обычные аргументы, 
что эти величины между собой 
связаны, неубедительны, посколь-
ку сам факт наличия связи между 
величинами еще ничего не зна-
чит: между собой связаны масса 
и  сила тока, масса и  вес, темпе-
ратура и  давление и  др., но это, 
по всеобщему признанию, разные 
физические величины, отображаю-
щие различные измеряемые свой-
ства. Если же это лишь понятие, 
объединяющее различные физи-
ческие величины, то, во-первых, 
к нему неприменимо словосоче-
тание «измерение влажности га-
зов», и  непонятно, что в  таком 
случае считать физической вели-
чиной, размер какой единицы 
должен воспроизводить эталон, 
сколько систем воспpоизведения 
единиц следует создавать в  гиг-
pометpии? 

Все эти вопросы имеют прин-
ципиальное значение. От ответа на 
них зависит не только создание 
рациональной системы обеспече-
ния единства измерений, спосо-
ба воспроизведения и  передачи 
размера единицы, но и правиль-
ное развитие гигрометрии, обо-
снованная направленность в  раз-
работке приборов и их экономи-
чески и  физически оправданное 
использование.

Физическая сущность понятия 
«влажность газов»  [1] становится 
ясной, если обратить внимание, 
что измерительные задачи, свя-
занные с присутствием воды в га-

зовой среде, фактически делятся 
на два вида:
yy первый  — оценка состава 

влажного газа как газовой смеси, 
где определяемым компонентом 
является газообразная вода;
yy второй — оценка термодина-

мических свойств водяного пара, 
содержащегося во влажном газе.

Выделение этих двух групп из-
мерительных задач связано с тем, 
что вода в  газовой среде может 
пpоявлять два свойства: газа и 
пара3. В первом случае объектом 
измерения является непосред-
ственно влажный газ как бинар-
ная (или квазибинарная) систе-
ма, а  конечная цель измерений 
при этом состоит в  установлении 
его свойств в  зависимости от кон-
центрации в  системе газообраз-
ной воды (например, теплотвор-
ной способности топлив, объема 
или плотности объектов и  т.  д.). 
Фактически это подзадача газо-
аналитических измерений, и при 
ее решении используются те же 
физические величины (массовая, 
объемная, молярная доли и  др.), 
нередко традиционно называемые 
иначе: отношение смеси, абсо-
лютная влажность и т. д. Для тер-
минологического удобства далее 
будем называть их влагосодержа-
нием газов.

Вторая обозначенная выше за-
дача связана со свойством водяно-
го  пара конденсироваться в  есте-
ственных условиях. Назовем ее ре-
шение измерением величин вла-
госостояния. Объектом измере-
ния является не влажный газ, не 
система в целом, а именно водя-
ной пар. Конечная цель измере-
ний при этом — количественная 

2 Физическая энциклопедия: Т. 1–5 / Под ред. А.М. Прохорова. — М.: Советская энциклопедия, 1988–1999.
3 Газ (газообразное состояние) — одно из трех агрегатных состояний вещества, характеризующееся очень слабыми связями между составляющими его 
частицами (молекулами, атомами или ионами).

Пар — газообразное состояние вещества в условиях, когда газовая фаза может находиться в равновесии с жидкой или твердой фазами того же ве-
щества.
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оценка свойств окружаемых влаж-
ным газом предметов, определе-
ние направления и  скорости про-
текания процессов в  зависимос-
ти от термодинамического состоя-
ния водяного пара во влажном 
газе. Например, скорость сушки 
или условия образование конден-
сата, биологическая активность 
или стабильность продуктов и т. д. 
Движущей силой всех этих про-
цессов является не концентpация 
газообpазной воды, а  отклонение 
данного термодинамического со-
стояния водяного пара от пре-
дельного, насыщенного.

Как известно, термодинами-
ческое состояние вообще может 
быть однозначно задано двумя 
любыми параметрами (см. рис.  2). 
В  рассматриваемом случае, когда 
рабочее состояние должно быть 
задано по отношению к  состоя-
нию насыщения, для количест-
венной характеристики движущей 
силы достаточно использовать 
только один параметр, но оцени-
вая его значениями в  данном 
(рабочем) и предельном — насы-
щенном состояниях. Способ за-
дания этих значений параметра 
состояния зависит от характера 
термодинамического процесса, ко-
торым водяной пар может быть 
переведен из pабочего состояния 
(точка 1 на рис. 2) в насыщенное: 
при изотермическом процессе — 
это точка 3, при изобарическом — 
точка  2. При иных процессах, 
к  примеру адиабатическом, по-
литропическом, могут быть и  дру-
гие способы задания точки насы-
щения — например, точка 4. Одна-
ко в  любом случае количествен-
ной характеристикой движущей 
силы относительно рабочей точ-
ки 1 может быть либо отношение 
соответствующих значений этого 
параметра, либо их разность: при 
изотермическом процессе — раз-

ность значений давления P1 и P2 
и их отношение, при изобариче-
ском — разность или отношение 
значений температуры T2 и T1.

Из сказанного следует важный 
вывод о том, что в определениях 
хаpактеpистик влагосостояния кро-
ме их структуры (определяющего 
уравнения) необходимо указывать 
термодинамический процесс, ко-
торым водяной пар в  процессе 
измерения переводится из рабо-
чего в насыщенное состояние.

Таким образом, для каждой из 
выделенных выше измерительных 
задач имеются соответствующие 
им количественные характеристи-
ки — физические величины. Прин-
ципиальное различие между ними 
можно показать на следующих по-
лярных ситуациях. Поскольку в ос-
нове характеристик влагосостоя-
ния лежит обязательно один из 
параметров состояния насыще-
ния, то они применимы только 
в докритической области, так как 

выше точки критического состоя-
ния  C (Tc) они просто теряют фи-
зический смысл. В то же время ха-
рактеристики влагосодержания не 
связаны с  состоянием насыщения 
и  справедливы в  любых условиях. 
В  свою очередь, последние при-
менимы только для газообразной 
смеси, но правомочно говорить, 
например, об относительной влаж-
ности или температуре точки росы 
чистого водяного пара, а  также 
других конденсируемых веществ, 
например метана или углекисло-
го газа. При этом влияние сопут-
ствующего сухого газа в  смеси 
имеет второстепенное значение.

Исходя из этого, под влажно-
стью газов предлагается пони-
мать собирательное понятие, от-
ражающее пpисутствие в газовой 
сpеде молекул воды. Количествен-
но влажность газов выражают 
концентpацией воды (влагосодер-
жанием) и  влагосостоянием. Вла-
госодержание газов есть синоним 
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Рис. 2. Диаграмма термодинамического состояния
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термина концентрация воды в газе. 
Влагосостояние газов есть обоб-
щенное понятие, объединяющее 
величины, характеризующие от-
носительное термодинамическое 
состояние водяного пара.

Достаточно четко делятся на 
те же две группы методы и сред-
ства измерений влажности газов. 
Отличительным признаком при-
боров влагосодержания является 
прямое (сушка, сорбция, экстрак-
ция и  др.) или косвенное (СВЧ, 
ЯМР, ИК и др.) выделение из влаж-
ного газа двух основных компо-
нентов: воды и сухого газа с по-
следующим измерением количеств 
каждого из них тем или иным 
способом. В связи с этим прибо-
ры, реализующие методы этой 
группы, имеют, как правило, два 
основных блока, каждый из кото-
рых вырабатывает сигнал о  коли-
честве соответствующего ком-
понента. В  целом эти методы и 
приборы воспроизводят одну из 
единиц влагосодержания. Методы 
влагосостояния позволяют изме-
рять именно одну из величин этой 
группы, причем процесс измере-
ния происходит обязательно без 
разрушения анализируемой среды 
и  при установившемся гигроди-
намическом равновесии или при 
постоянной скорости массообме-
на между водяным паром, нахо-
дящимся в анализируемой среде, 
и  водой, соpбиpованной чувстви-
тельным элементом первичного 
измерительного преобразователя.

На указанные две группы де-
лятся средства измерений и  по 
метрологическим характеристи-
кам. Анализ совокупного прибор-
ного парка, приведенный в  [2] 
и значительно позднее уточнен-
ный, показывает, что для прибо-
ров влагосодержания доступен зна-

чительно больший взаимно пере-
считанный диапазон измерения, 
однако в совпадающем интерва-
ле минимальная погрешность для 
приборов второй группы в  два 
раза ниже.

Таким образом, измерения ве-
личин влагосостояния и  влаго-
содержания  — это не один, как 
пpинято считать, а  два разных 
вида измерения, у  каждого из ко-
торых свои принципы, методы и 
средства измеpений и  свои из-
меpительные задачи; приборами 
обеих групп освоены существен-
но различные уровни точности 
и диапазоны измерения, а следо-
вательно, должны быть и  свои 
системы обеспечения единства из-
мерений, опиpающиеся на соот-
ветствующие системы воспроиз-
ведения размера единицы, мет-
рологические требования к кото-
рым существенно различны.

Известны разные определения 
понятия «свойство». Так, в Боль-
шой технической энциклопедии: 
«Свойство  — это философская ка-
тегория, выражающая такую сто-
рону предмета, которая обуслов-
ливает его различие с  другими 
предметами и  обнаруживается 
в  его отношении к  ним». Нетрудно 
заметить, что это достаточно ти-
пичное определение носит обоб-
щенный характер и с позиции точ-
ной науки недостаточно корректно.

Предлагается следующее реше-
ние с доказательством, что харак-
теристики состава следует считать 
физическими величинами [3, 4].

Сущность природы любого ве-
щества отражается набором его 
свойств. С  физической точки зре-
ния любое свойство объекта из-
мерений  — это его внутренняя 
предрасположенность, и  оно про-
является как отклик исследуемо-

го объекта на заданное и контро-
лируемое внешнее воздействие. 
Получение информации о  сущ-
ности вещества основано на урав-
нении:

ŵ = –x̂F, (1)

где ŵ  — оператор возмущения; 
x̂   — оператор данной физиче-
ской величины; F  — возмущаю-
щая обобщенная сила, действую-
щая на объект исследования.

При F →  0 система описыва-
ется гамильтонианом4:

H = Ho + ŵ, (2)

где Ho — гамильтониан невозму-
щенной системы.

Отсюда получаем:

x̂  = 
δH
δF  F–1, (3)

Функция x̂  = f (H, F) называет-
ся обобщенной восприимчивос тью. 
Уравнение  (3) в  самом общем 
виде представляет соответствую-
щее физическое свойство вещест-
ва. Через обобщенную восприим-
чивость x̂  оно характеризуется со-
отношением внешнего воздейст-
вия F и изменения его внутренне-
го  состояния  Н. Таким образом, 
x̂   является источником знаний 
о  сущности материи и  в зависи-
мости от характера возмущаю-
щей силы F выделяет и отражает 
соответствующее (интересующее) 
свойство вещества.

Все многообразие наблюдае-
мых у вещества свойств принято 
разделять по характеру обуслов-
ливающих (провоцирующих) эти 
свойства физических полей — теп-
лового, механического, электри-
ческого, магнитного и  электро-
магнитного. Их относят к разря-
ду главных свойств, тем самым 
задавая определенную иерархию 

4 Гамильтониан (функция Гамильтона) представляет собой сумму операторов энергии свободных полей и энергию их взаимодействия.
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наблюдаемых свойств вещества. 
С  таким пониманием свойства со-
гласуется универсальное описание 
взаимодействия, которое вклю-
чает в  себя объект наблюдения, 
точнее, определенную часть его 
внутренней энергии (представляе-
мый гамильтонианом Hо), возму-
щающее поле  F (оказывающееся 
причиной) и  отклик  — отраже-
ние  <x> (являющееся следствием). 
При таком подходе все наблю-
даемые свойства могут быть вы-
ведены из формализма обобщен-
ной воспроизводимости.

По своей сути обобщенная вос-
приимчивость является количест-
венной мерой взаимодействия ве-
щества с соответствующим возму-
щающим полем. Тем самым свой-
ство отождествляется с  получае-
мой в эксперименте физической 
величиной (теплоемкостью, упру-
гостью и  т.  д.). Именно поэтому 
сущность любого аналитического 
(и  не только) метода измерения 
состава сводится к определенному 
энергетическому воздействию  E 
на объект измерения и  количе-
ственной и качественной фикса-
ции его отклика на это воздей-
ствие E0 = f (Eом, Еои).

Важно, что энергия вещества, 
описываемая его гамильтонианом, 
является единственным источни-
ком и  исходным пунктом любо-
го  знания о  свойствах вещества 
и его сущности. Причем углубле-
ние знаний о  свойствах вещест-
ва  связано с  дифференциацией 
энергии.

Исходя из изложенного, обоб-
щенно всю совокупность свойств 
любой физической системы мож-
но описать, опираясь на общее 
уравнение Эйлера для внутрен-
ней энергии:

dU  =  TdS  +  PdV  +  JdL  +  HdM  +   
+ FdE + ∑ μidNi + … , (4)

или для аналитических величин 
используя классическое уравне-
ние Гиббса:

dU + PdV – TdS = dH – TdS = dG ≡ 
≡ ∑ μIdNI ≡ ∑ (dG /dNI) dNI, (5)

где U — внутренняя энергия систе-
мы, Т — температура, S — энтро-
пия, P  — давление, V  — объем, 
J  — механическое напряжение, 
L — деформация, H — напряжен-
ность магнитного поля, М — пол-
ная намагниченность тела, F — на-
пряженность электрического поля, 
E  — электрический потенциал, 
μ — химический потенциал, N — 
количество вещества системы или 
ее компонентов, qm  — свойство 
(обобщенная координата) системы; 
pm — сопряженная с обобщенной 
координатой qm обобщенная (тер-
модинамическая) сила; qmk — вза-
имно увлекаемые обобщенные ко-
ординаты  m и  k; pmk — термоди-
намическая сила, сопряженная 
с взаимным увлечением обобщен-
ных координат m и k.

Обобщая уравнение (4), полу-
чим:

dU = ∑ (ЭВ)i = ∑ (PэРи)i. (6)

В уравнениях (4) и (5) каждое 
слагаемое выражает конкретный 
вид внутренней энергии  (ЭВ)i, 

а  следовательно, характеризует 
определенное макросвойство си-
стемы: TdS — тепловое, PdV — ме-
ханическое, HdM  — магнитное, 
JdL  — деформационное, FdE  — 
электрическое и т. д.

Слагаемое μdN отражает хими-
ческое свойство системы. Это мож-
но показать следующим образом: 
когда в  систему добавляют  dNi 
i-го вещества, в нее поступает μidNi 
химической потенциальной энер-
гии. Поэтому величину  μ называ-
ют  химическим потенциалом веще-
ства или мольной энергией Гиббса. 
В  этом слагаемом, если имеется 

в виду моносистема, N есть абсо-
лютное количество вещества, а 
в случае полисистемы — относи-
тельное количество вещества i-го 
компонента: ∑ ni  = ∑ Сnni  =  1. По-
скольку предметом аналитики яв-
ляются смеси, то далее речь пойдет 
о  концентрации Сnn  =  ni  =  Ni  /N, 
где Ni и N — количество вещества 
i-го компонента и системы соот-
ветственно. Таким образом, ni = Сnn 
характеризует интенсивность про-
явления химических свойств моно- 
(μdN) или поли- (μidni) системы. 
Но это еще не всё.

Каждое макросвойство (ЭВ)i  = 
=  (РиPэ)i выражается произведе-
нием интенсивного (T, P, J, H, F, 
μ…) параметра на дифференциал 
соответствующего экстенсивного 
(S, V, L, M, E, N…). Как известно, 
к  первым относятся парамет ры 
независимые, а  ко вторым — за-
висимые от количества вещест-
ва  N. Это значит, что Cnn влияет 
на все макросвойства, а следова-
тельно, отражает не только «свое», 
индивидуальное, конкретное хи-
мическое свойство, как другие ве-
личины (например, масса — инер-
ционное, температура  — термо-
динамическое и т. д.), а характе-
ризует количественно интенсив-
ность проявления всех свойств 
объекта измерений, а потому яв-
ляется не только функцией, но 
и аргументом свойства.

Исходя из изложенного и  на 
основании анализа уравнений  (4) 
и (5) приходим к следующим суж-
дениям:

1. Поскольку все члены этих 
уравнений, бесспорно, являются 
физическими величинами, тако-
вой следует считать и Сnn = ni.

2. В отличие от других (обще-
отраслевых) физических вели-
чин Сnn характеризует не только 
одно определенное  — химиче-
ское (μdN) свойство, но также 
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является выразителем интенсив-
ности всех (или, по крайней мере, 
большинства) измеряемых свойств 
системы. В  этом проявляются ее 
особенность, с  одной стороны, и 
недостаточность принятой трак-
товки стандартизованного поня-
тия «физическая величина» как 
свойства — с другой.

3. Интенсивность проявления 
того или иного свойства (хими-
ческой активности, электропро-
водности, теплоемкости и  др.) 
объекта измерений зависят не 
только от размера ni, но и от при-
роды, вида тех компонентов, ве-
ществ, которые составляют систе-
му, т. е. качественной ее стороны. 
Это значит, что Сnn является (поль-
зуясь для наглядности термино-
логией векторной алгебры) трех-
мерной физической величиной, где 
одна координата отражает качест-
венную, вторая — количественную 
стороны измеряемого свойства, 
а третья — систему, к которой от-
носится анализируемый компо-
нент. Таким образом для получе-
ния полной измерительной ин-
формации об исследуемой систе-
ме необходимо указывать (опре-
делять) не только размер Сnn, но 
и определяемый компонент (при 
однокомпонентном анализе) или 
номенклатуру компонентов (в  слу-
чае многокомпонентного анали-
за), его (их) природу.

Величины, характеризующие 
состав и их единицы

Традиционно любая подотрасль 
в  плане организации измерений 
считает себя «особенной». Этот 
психологический барьер сущест-
венно затрудняет, прежде всего, 
по экономическим, но и по мет-
рологическим соображениям, орга-
низацию серийного выпуска при-
боров, порождает множество фак-
тически идентичных методик из-

мерений, создание локальных си-
стем воспроизведения размеров 
единиц, а  потому часто несогла-
сованность получаемой измери-
тельной информации.

В технологических отраслях для 
выражения состава применяются 
разнообразные характеристики, как 
общеотраслевого (массовая, мо-
лярная и  объемная доли, моляр-
ная, массовая и  молярно-массо-
вая концентрации и др.), так и су-
губо специфического назначения: 
[мг  КОН/г]  — кислотное число; 
[Мэкв активного кислорода / кг] — 
перекисное число; [у.  е.]  — ани-
зидиновое число; [% J2] — йодное 
число; [мг / кг], [%]  — массовая 
доля и др.

Они, как правило, не соответ-
ствуют требованиям SI не только 
с  формальной, но и  принципи-
альной позиции. Это не позволя-
ет механически применить к ним 
правила SI, что будет продемон-
стрировано ниже.

Острая необходимость внед-
рения инструментальных средств 
контроля выдвигает сегодня эту 
проблему на первый план.

Решение обозначенной выше 
задачи создания системы конт-
роля качества в аналитике, вклю-
чая унификацию специфических 
величин и  единиц, требует пре-
жде всего ответа на два взаимо-
связанных вопроса: какими вели-
чинами характеризовать состав 
и,  вообще, относятся ли к  катего-
рии физических величин приме-
няемые в аналитике характерис-
тики состава, так как неясно, какое 
измеряемое свойство (свойства) 
каждая из них выражает. И,  нако-
нец, как соотносятся характерис-
тики с  перечисленными выше об-
щепринятыми. При этом в  силу 
отмеченных выше особенностей 
технологических отраслей только 
в  отдельных случаях эти требова-

ния возможно соблюс ти чисто ме-
ханически. Например, вместо по-
казателя «масличность семян» при-
менять «массовую долю липидов 
в семенах». Во многих же случаев 
такого простого решения нет. Его 
методология рассмотрена ниже.

Сущность физических 
величин и единиц в аналитике

В  общем случае в  аналитике 
состав количественно характери-
зуют долей интересующего ком-
понента в анализируемой систе-
ме, представляемой как бинар-
ная (или квазибинарная, в  слу-
чае  многокомпонентной системы, 
включая сам компонент) смесь: 
С = Х/(Y + X), где Х — количество 
определяемого компонента, Y  — 
количество остальной части (мат-
рицы) системы. В  связи с  тем, что 
в  аналитике выработаны разные 
способы измерения и  выражения 
количеств Х и  Y (масса, объем 
и  количество вещества), на прак-
тике используются и  разные коли-
чественные характеристики соста-
ва. Все они отечественной и  меж-
дународной нормативной доку-
ментацией относятся к  категории 
физических величин.

Приведенные в качестве при-
мера величины (фрагмент) были 
выбраны как наиболее яркие при-
меры существующей на данный 
момент в отрасли практики. При 
этом распространены следующие 
ошибки принципиального харак-
тера, в том числе и встречающи-
еся в национальных стандартах.

а. Подмена названий физиче
ских величин названиями изме
ряемых свойств (масличность, 
влажность, сахаристость…) или 
анализируемых компонентов 
(влага, жир, соль…). Тогда как тер-
мины «влажность», «масличность», 
«сахаристость, «кислотность», «кре-
пость», «крахмалис тость» и  др. 
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могут быть использованы только 
для характеристики измеряемо-
го свойства, а «вода», «жир», «бе-
лок» — как названия анализируе-
мого компонента, но не физиче-
ской величины.

б. Некорректное употребле
ние названий анализируемых 
компонентов. Это касается двух 
аспектов. Во-первых, подмены тер-
минов. Например, во влагометрии 
анализируемым веществом являет-
ся вода, а не влага (см. Этимоло-
гический словарь русского языка). 
Во-вторых, анализируемый ком-
понент может быть поливещест-
вом, состав которого зависит от 
многих рассмотренных выше фак-
торов, в  том числе и  от метода 
измерения. Поэтому применяя 
в  качестве названий определяе-
мых компонентов такие понятия, 
как белок, жир, масло и т. д., не-
обходимо добавлять определения, 
раскрывающие их содержание.

в. Применение разных величин 
и единиц для количественной ха
рактеристики одного и того же 
свойства. Типичным примером 
этой ошибки является показатель 
«кислотность». В дейст вующих на-
циональных стандартах представ-
лено 11  величин и  единиц кислот-
ности с разными наименованиями.

В  частности (по соответствую-
щим нормативным документам):

1) кислотность хлеба выража-
ют в  градусах кислотности, под 
которыми понимается количество 
миллилитров раствора едкого натра 
или калия с  молярной концентра-
цией 1  моль/м3 (1N), необходимое 
для нейтрализации кислот, содер-
жащихся в 100 г хлебного мякиша;

2) кислотное число раститель-
ного масла [мг КОН/г] показывает 
количество миллиграммов едко-
го калия, необходимое для нейтра-
лизации свободных жирных кис-
лот, содержащихся в 1 г масла;

3) общая кислотность пище-
вых консервов выражается в граду-
сах, т. е. объемом раствора щело-
чи в  миллилитрах молярной кон-
центрации 0,1  моль/дм3 (0,1  N), 
расходуемого на титрование 100 мл 
исследуемого продукта, или же 
в процентах — в пересчете на со-
ответствующую кислоту. Кислот-
ность или щелочность кондитер-
ских изделий выражают в градусах 
кислотности, кислотность молока 
и молочных продуктов — в граду-
сах Тернера, кислотность сливоч-
ного масла — в  градусах Кетсто-
фера (°К). И так далее.

Таким образом, одно и  тоже 
фактически измеряемое свойст-
во — кислотность — применитель-
но к  разным объектам измерений 
выражают количественно величи-
нами, имеющими не только разные 
названия, но и разные размеры.

Пример ущерба от этого по-
казан на рис.  3: образно говоря, 
«складываются метры с  килограм-
мами», хотя при этом во всех слу-
чаях речь идет об одном изме-
ряемом свойстве и  используется 
фактически один метод измере-
ния  — исчерпывающее титрова-
ние щелочью с  индикаторной или 
потенциометрической регистра-
цией точки эквивалентности.

г. Применение одних и тех же 
величин и  единиц для характе
ристики разных свойств. Ошиб-
ки  этого рода иллюстрирует при-
мер с  «твердостью» жиров. В  ряде 
отраслей (например, пищевой) 
«твердость» материалов, измеря-

емая на твердомере Каминского, 
выражает соответствующее реоло-
гическое свойство, хотя метод из-
мерения и единица величины отли-
чаются от методов, принятых в ме-
ханике твердого тела. Параллельно 
используемый показатель «содер-
жание твердых триглицеридов» су-
губо «химический», аналитический 
показатель, характеризующий ко-
личественный состав продукта.

д. Применение величин (и еди
ниц), не отражающих данное 
свойство, либо противоречащих 
понятиям и  терминам фунда
ментальной химии. Типичным 
примером такой ошибки также яв-
ляется «кислотность». «Кислотнос-
тью» в физической химии назы-
вают количественную характерис-
тику протонодонорных свойств 
среды, связанную с  активностью 
ионов лиония. Обычно исполь-
зуются разнообразные «функции 
кислотности». Простейшей и  наи-
более широко применяемой из 
них является водородный показа-
тель  рН. Кислотность среды всегда 
определяется двумя факторами: 
природой (силой) кислот и  их ко-
личеством. Во всех методах изме-
рения «кислотности» продуктов 
применяется интегральный ме-
тод — титрование свободных кар-
боновых кислот и  кислых спир-
тов (аскорбиновая кислота) силь-
ной щелочью до достижения сла-
бощелочной реакции (рН  ≈  8,2). 
В  этих условиях исчерпывающим 
образом реагируют все кислоты, 
независимо от их силы. Таким 

1. Растительное масло (кислотное число, мг КОН/г).
2. Саломас (кислотное число, мг КОН/г).
3. Молоко (кислотность, °Т).
4. Сливочное масло (кислотность, °К).

КОМПОНЕНТ

МАРГАРИН 
(кислотное число,  

мг КОН/г)

Рис. 3. Схема формирования свойства «кислотности» маргарина



46 ККП: cпецвыпуск/2021   www.ria-stk.ru/mos

ККП-проект

образом измеряется только сум-
марное количество эквивалентов 
кислот. Поэтому, строго говоря, 
все методы «измерения кислот-
ности» к  измерению кислотности 
как свойства отношения не имеют.

е. В обозначения единиц час
то включают недопустимые 
символы. При этом «механиче
ское» исправление указанного не
достатка часто оказывается не
приемлемым. Последнее можно 
продемонстрировать на примере 
кислотного числа — одной из ха-
рактеристик кислотных свойств 
пищевых продуктов. Его едини-
ца мг  КОН/г. Если из символа 
этой единицы, как предписывает-
ся  Международной системой еди-
ниц, убрать обозначение щелочи 
(КОН) и сократить одноименные 
единицы (мг и  г), то получится 
безразмерная единица тыс–1 (pm) 
и  … произойдет искажение из-
мерительной информации. Это 
видно из следующего примера: 
5 мг КОН/г → 5 мг/г → 5 тыс–1. На 
самом деле кислотному числу 
5  мг  КОН/г соответствует массо-
вая доля твердой фазы в  гидри-
рованных жирах 2,5  тыс–1. При-
чем только в масложировой про-
мышленности. В других отраслях 
это соотношение численно иное. 
По правилам SI символ щелочи, как 
элемент измерительного процес-
са, влияющий на размер единицы 
и значение измеряемой величины, 
должен быть указан в  определе-
нии единицы, а не в ее символе.

Это происходит оттого, что 
вопреки правилам классической 
метрологии, физическая сущность 
аналитических величин и  еди-
ниц не соответствуют друг другу. 
В  данном примере кислотное 
число характеризует содержание 
в  продукте кислот определенной 
группы (так называемых свобод-
ных жирных кислот), а  используе-

мая при этом единица — удельный 
расход щелочи, затрачиваемый на 
нейтрализацию этих кислот.

Стоит отметить, что термин 
«число» как название величины 
(перекисное, анизидиновое, кис-
лотное и  др.) неудачно потому, 
что число подразумевает под со-
бой безразмерную величину и кон-
станту, например, число Авогадро.

Взаимосвязь  
аналитических величин

Важно отметить, что аналити-
ческие общеотраслевые величи-
ны выражаются друг через друга 
путем простых алгебраических 
тождественных преобразований 
и  являются сопряженными друг 
другу, и только так. Таким обра-
зом, можно объективно заклю-
чить, что они несомненно явля-
ются метрологически взаимосвя-
занными. В  связи с  этим возни-
кает естественный вопрос: какими 
физическими величинами / величи-
ной следует пользоваться для ха-
рактеристики состава на рабочем 
уровне и  при создании системы 
обеспечения единства измерений?

Анализ характеристик состава 
показывает, что в  структуре их 
определяющих уравнений присут-
ствует общий признак: все они 
описывают бинарную смесь и  вы-
ражают отношение некоторого 
количества компонента  В  к  ко-
личеству содержащей его систе-
мы, т.  е. характеризуют относи-
тельное количество конкретного 
компонента в  системе. Следова-
тельно, с принципиальной точки 
зрения у  них физическая сущ-
ность одна и  та же, а  различие 
заключается только в  способах 
измерения и выражения количе-
ства. Это означает, что с позиции 
единства измерений аналитиче-
ские характеристики являются не 
самостоятельными физическими 

величинами, а лишь вариантами 
выражения одной величины, ко-
торую и  представляется целесооб-
разным в  соответствии с требова-
ниями принципов единства изме-
рений называть концентрацией.

Поэтому принципиально более 
предпочтительных величин нет. 
На рабочем уровне можно исполь-
зовать любую из них. Здесь впол-
не уместна аналогия с некоторы-
ми другими видами измерений, 
например давлением, где на рабо-
чем уровне применяются разные 
названия величины и  единицы: 
вакуум, разрежение, атмосферное 
давление и  кгс/см2, мм.  рт.  ст., 
мм. вод. ст, барр и др., но на эта-
лонном, исходном уровне только 
одни: давление и Паскаль.

В  международной практике 
принята одна единица концентра-
ции mol / mol — молярная доля  [5], 
что, вообще говоря, соответству-
ет фундаментальным уравнени-
ям термодинамики, химии и фи-
зической химии, но не совпадает 
с  методами воспроизведения раз-
мера единицы, наиболее подхо-
дящими для систем, находящих-
ся в  конденсированном состоя-
нии [6]. Представляется, что ука-
занное противоречие разрешимо, 
если под концентрацией понимать 
физическую величину, имеющую 
ту единицу, которую воспроизво-
дит эталон. Ее выбор определя-
ется агрегатным состоянием си-
стемы: для газообразных систем 
такой единицей должна стать 
mol / mol (молярная доля), а  для 
конденсированных  — kg / kg (мас-
совая доля). При этом можно до-
пустить на рабочем уровне и  иные 
единицы. В то же время в теоре-
тических работах, уравнениях и за-
кономерностях должна применять-
ся молярная доля.

Без всякого сомнения, в  едини-
цах различных показателей соста-
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ва  продуктов необходимо прийти 
к современному уровню — к вы-
ражению всех показателей в  си-
стеме SI. Например, запись «пере-
кисное число 1  ммоль  1/2  О/кг», 
как не соответствующая прави-
лам  SI, русского языка и  метро-
логии, должна быть заменена на: 
«молярно-массовая концентрация 
пероксидных групп 0,5 ммоль/кг».
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Резюме
Аналитические измерения, аналитика — едва ли не важ-
нейший инструмент получения продукции востребован-
ного качества на всех стадиях ее производства от сырья 
до готового товара. Однако достоверность получаемой при 
этом измерительной информации и ее экономическая эф-
фективность в большой степени зависят от знания и учета 
всех фрагментов совокупного измерительного процесса.
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Испытательная лаборато
рия технических средств 
по требованиям безопас

ности (ИЛ ТСБ) ООО «Электрон
тест» основана в 2007 г. в рамках 
Московского авиационного инсти
тута (Национального исследова
тельского университета). С  первого 
дня ее создания основной деятель
ностью стало испытание медицин
ских изделий в  целях их регист
рации в Российской Федерации.

Медицинская деятельность 
КДЛ ООО «Электронтест»

В 2017 г. в ООО «Электронтест» 
была создана клиникодиагности
ческая лаборатория (КДЛ), осу
ществляющая как медицинскую 

деятельность, так и клинические 
испытания медицинских изделий 
In Vitro в  целях их регистрации 
в Российской Федерации и ЕАЭС. 
Возглавил работу в  лаборатории 
В.Н.  Масленников, имеющий боль
шой практический опыт оценки 
соответствия медицинских изде
лий In Vitro в  качестве эксперта 
Росздравнадзора.

С  момента создания клини 
кодиагностической лаборатории 
ООО  «Электронтест» становит
ся  полноценным испытательным 
центром с  двумя испытательны
ми лабораториями, ориентиро
ванными на испытания широко
го спектра медицинских изде
лий, включая изделия In Vitro.

КДЛ ООО «Электронтест» име
ет лицензию на медицинскую дея
тельность № ЛО7701016818 от 
11.10.2018  г. и  на плановой основе 
проводит специализированные ме
дицинские исследования по опре
делению антинуклеарного факто
ра (АНФ). Это ревматологические 
исследования, выполняемые при 
диагностике таких грозных пато
логических состояний, как систем
ная красная волчанка (СКВ), дер
матомиозит, рассеянный склероз 
и  другие. Но всетаки основной 
деятельностью КДЛ является про
ведение клинических испытаний 
медицинских изделий In Vitro в це
лях их регистрации в Российской 
Федерации и ЕАЭС.

При испытаниях медицинских 
изделий In Vitro КДЛ тесно взаи
модействует и  с  лабораторией тех
нических средств ИЛ ТСБ ООО 
«Электронтест», которая аккреди
тована в Росаккредитации на про
ведение технических испытаний 
медицинских изделий In Vitro. К та
ким техническим испытаниям от
носятся испытания на электро
безопасность анализаторов в со
ответствии с требованиями стан

Читайте и узнаете:
• о проведении технических и клинических испытаний меди цинских 

изделий In Vitro в целях их регистрации в РФ;
• о проведении клинико-лабораторных испытаний медицин ских из-

делий In Vitro в целях их регистрации в ЕАЭС;
• о проведении научных исследований специалистами КДЛ 

ООО «Электронтест» по разработке контрольных материалов  
и наборов интерферирующих веществ для оценки соответ-
ствия медицинских изделий In Vitro.

Лабораторные испытания —  
творческий процесс1

Ключевые слова: 
испытательные лаборатории, 
медицинские изделия, технические 
испытания In Vitro, диагностика 
COVID-19, аккредитация в ЕАЭС

УДК 616.71

Всеобъемлющие технические и  клинические испытания 
медицинских изделий в процессе их регистрации в Рос-
сийской Федерации и ЕАЭС являются гарантией качества 
и  безопасности медицинских изделий, попадающих на 
медицинский рынок нашей страны. И  прежде всего это 
относится к  испытаниям медицинских изделий In Vitro, 
так как именно эти изделия определяют тактику лечения 
пациентов, основанную на результатах исследований ана-
лизов в клинических лабораториях.

1 Данная статья является продолжением статьи об Испытательном центре ООО «Электронтест», напечатанной в ККП, 2020, № 9. — С. 40–43.
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дарта ГОСТ IEC 61010-1 и  опре
деление различных физических 
параметров как анализаторов, так 
и  реагентов, включая контрольные 
материалы, применяемые для конт
роля качества изделий In Vitro.

Испытания по оценке 
соответствия медицинских 
изделий In Vitro

При проведении технических 
испытаний медицинских изделий 
In Vitro основное внимание уде
ляется подтверждению заявления 
производителя о  функциональных 
характеристиках медицинского из
делия In Vitro в ожидаемых усло
виях применения. Такие испыта
ния планируются и  проводятся 
в  соответствии с  требованиями 
стандарта ГОСТ Р ЕН 13612–2010.

Планирование таких испыта
ний в ООО «Электронтест» осуще
ствляется совместно со специалис
тами ИЛ ТСБ и  КДЛ ООО «Элек
тронтест».

Специалисты КДЛ, имеющие 
богатый опыт работы с изделия
ми In Vitro, определяют перечень 
контрольных материалов, стан
дартных образцов предприятий, 
валидированных с применением 
референтных методик или имею
щих метрологическую прослежива
емость до стандартных образцов. 
Эти контрольные материалы и при
меняются в дальнейшем для испы
таний по подтверждению функ
циональных характеристик кон
кретных медицинских изделий In 
Vitro: аналитической чувствитель
ности и специфичности, воспроиз
водимости результатов измерений. 

В испытаниях в рамках оцен
ки соответствия КДЛ использует 

контрольные материалы высоко
го метрологического уровня, та
кие как SRM, CRM (АСО), чис тые 
белки, антитела, музейные куль
туры микроорганизмов, молеку
лярнобиологические продукты 
и другие.

Деятельность клиникодиагнос
тической лаборатории ООО «Элек
тронтест» по оценке соответствия 
изделий In Vitro регламентиру
ется ГОСТ Р 51352–20132, ГОСТ 
Р  ИСО 15971–903, ГОСТ Р 
ИСО  18113–1–20154, ГОСТ ISO/

2 ГОСТ Р 51352–2013 «Медицинские изделия для диагностики ин витро. Методы испытаний» введен в действие Приказом Росстандарта № 1532ст 
от 08.11.2013 г. 
3 ГОСТ 15971–90 «Системы обработки информации. Термины и определения» утвержден Постановлением Госстандарта СССР № 2698 от 26.10.1990 г.
4 ГОСТ Р ИСО 18113–1–2015 «Медицинские изделия для диагностики in vitro. Информация, предоставляемая изготовителем (маркировка). Часть  1. 
Термины, определения и общие требования» введен в действие Приказом Ростандарта № 1674ст от 30.10.2015 г. 

Заведующий КДЛ ООО «Электронтест» Масленников В.Н.

Клиникодиагностическая лаборатория ООО «Электронтест»
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IEC 17000–20125. Кроме того, КДЛ 
ООО «Электронтест» широко при
меняет в  своей практике стандар
ты Института клинических лабо
раторных стандартов (CLSI) серий 
EP, М, ММ и другие международ
ные стандарты, определяющие ме
тодологию оценки соответст вия 
изделий In Vitro.

Испытания в рамках ЕАЭС
В настоящее время остро сто

ит вопрос подготовки российских 
испытательных лабораторий к про
ведению испытаний в рамках Ев
разийского экономического сою
за (ЕАЭС). Особенно актуально 
это для лабораторий, проводящих 
испытания медицинских изде
лий.

Что касается изделий In Vitro, 
то в рамках ЕАЭС формально от
сутствуют технические испытания 
и проводятся только клиникола
бораторные исследования меди
цинских изделий In Vitro. Однако 
в  рамках этих испытаний сохра
няются требования оценки ана
литических характеристик, опре

деляемых в национальной систе
ме на этапе технических испыта
ний.

Специалистами КДЛ была про
ведена большая работа по подго
товке к аккредитации в ЕАЭС для 
проведения клиниколаборатор
ных исследований.

Была разработана и  внедрена 
в  практику работы КДЛ система 
менеджмента качества, содержа
щая стандартные операционные 
процедуры, регламентирующие раз
личные стороны деятельности ла
боратории, включая управление 
оборудованием, персоналом, об
разцами испытываемых изделий 
и порядок самих испытаний. Кро
ме того, ведущие специалисты 
прошли обучение в Росздравнад
зоре по организации и  проведе
нию клинических и  клиникола
бораторных исследований.

В  результате этой кропотли
вой работы клиникодиагности
ческая лаборатория ООО «Элек
тронтест» в  2019  г. была аккре
дитована в  ЕАЭС на проведение 
клиниколабораторных исследо

ваний медицинских изделий In 
Vitro.

Сотрудничество
Клинические испытания меди

цинских изделий In Vitro прово
дятся на биоматериале с привлече
нием медицинских изделий срав
нения (изделий In Vitro, зареги
стрированных в  РФ и  имеющих 
эквивалентное назначение). При 
организации и  проведении кли
нических испытаний мы сотруд
ничаем с  различными лечебными 
учреждениями, крупными сетевы
ми лабораториями и  научными 
организациями г. Москвы. К таким 
организациям относятся Город
ская клиническая больница № 67 
им. Л.А. Ворохобова, Лаборатория 
НАКФФ (Национальное агентство 
клинической фармакологии и фар
мации), Национальный исследо
вательский центр эпидемиологии 
и  микробиологии им.  Н.Ф. Гама
леи, ЦНИИ Эпидемиологии Роспо
требнадзора, ФГБУ «Национальный 
медицинский исследовательский 
центр онкологии имени Н.Н. Блохи

Клинические испытания изделий In Vitro Технические испытания изделий In Vitro

5 ГОСТ ISO/IEC 17000–2012 «Оценка соответствия. Словарь и общие принципы» Приказом Ростандарта № 1962ст от 25.12.2012 г. введен в действие 
в качестве национального стандарта с 01.09.2013 г.
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на», НМИЦ онкологии им.  Н.Н. Пет
рова, производственная биотехно
логическая компания ООО «Некст
Био» и ряд других научных и ле
чебных учреждений.

Исследовательская работа
В КДЛ ООО «Электронтест» ве

дется самостоятельная исследова
тельская работа по обеспечению 
технических и клинических испы
таний изделий In Vitro. Специалис
тами лаборатории разработаны 
и  реализованы методики тестиро
вания потенциально интерфери
рующих веществ, включая гемо
глобин, билирубин, триглицери
ды, кетоновые тела, общий белок 
и т. д. Для указанных целей были 
разработаны сложные матрицы, 
имитирующие кровь и мочу. Раз
работанные и валидированные на
боры интерферирующих веществ 
широко применяются в  практи
ческой работе лаборатории при 
проведении испытаний изделий 
In Vitro.

Начата разработка внешних 
контрольных материалов, необхо
димых для оценки соответствия 
различных видов медицинских из
делий In Vitro. Прежде всего это 
касается тестсистем для диагнос
тики COVID-19, так как в настоя
щее время вопросы оценки чув
ствительности и  специфичности 
таких систем имеют жизненно 
важное значение.

После объявления Всемирной 
организацией здравоохранения 
пандемии сотрудники КДЛ ООО 
«Электронтест» провели испыта
ния порядка 10 тестсистем на CO-
VID-19, включая обычные тест
кассеты для иммунохроматографи
ческого анализа, наборы реаген
тов для ПЦРанализа, сложные 
диагностические системы, в  со
став которых входят анализаторы 
и  наборы реагентов иммунохеми

люминесцентного анализа сыво
ротки и плазмы крови. Все рабо
ты по оценке эффективности этих 
систем проводились в  клиниче
ских лабораториях лечебных уч
реждений, специализирующихся 
на лечении пациентов с COVID-19.

Ведущие сотрудники КДЛ ООО 
«Электронтест» проводят семина
ры и  читают лекции в  учебных 
центрах, таких как Учебный центр 
ООО «РезультатАудит», по по
вышению квалификации в  обла
сти регистрации медицинских 
изделий и  проведению испыта
ний изделий In Vitro, являются 

спикерами форума «Фарммед
обращение» по вопросам оценки 
соответствия изделий In Vitro.

Клиникодиагностическая ла
боратория ООО «Электронтест» 
только в  начале пути, однако за 
неполные три года своей работы 
приобрела большой опыт прове
дения испытаний изделий In Vitro 
разной степени сложности, от прос
тейших иммунохроматографиче
ских тестполосок до сложнейших 
генетических тестов с применени
ем секвенаторов и  облачного про
граммного обеспечения. 

Резюме
Сегодня ООО «Электронтест» — динамично развивающая-
ся компания, ориентированная на расширение своих ком-
петенций и возможностей в области оценки соответствия 
медицинских изделий. Это подтверждается аккредитаци-
ей в международной системе ILAC, позволяющей прини-
мать протоколы испытательного центра ООО «Электронтест» 
в целях оформления европейских сертификатов безопас-
ности СЕ.

TITLE:

Laboratory tests is a creative process

ABSTRACT

The comprehensive technical and clinical tests of medical devices during their 
registration in the Russian Federation and the EAEU are a guarantee of the quali-
ty and safety of medical devices entering the medical market of our country. First 
of all, this is true for In Vitro testing of medical devices, since these products 
determine the tactics of treatment of patients based on test results from clinical 
laboratories.

KEYWORDS:

testing laboratories, medical devices, In Vitro technical tests, Covid-19 diagnostics, 
accreditation in the EAEU

SUMMARY

Today, LLC Electrontest is a dynamically developing company focused on expanding 
its competencies and capabilities in the field of conformity assessment of medical 
devices. This is confirmed by accreditation in the international ILAC system, which 
allows to accept the protocols of the test center LLC Electrontest in order to issue 
European CE safety certificates.
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С  01.03 2021 г. введены в дей-
ствие СанПиН 1.2.3685–211 
и  СанПиН 2.1.3684–212. 

Принятие документов, в  значи-
тельной степени касающихся на-
дежности работы систем и  соору-
жений водоснабжения и  водоот-
ведения, требует от предприятий 
водопроводно-канализационного 
хозяйства (ВКХ) осуществления 
ряда неотложных мер по приве-
дению качества питьевой воды 
и  качества очистки сточных вод 
в соответствие с новыми нормати-

вами. Должны быть, в частности, 
сформированы планы соответст-
вующих мероприятий (далее  — 
План), уточнены программы про-
изводственного контроля, скоррек-
тированы инвестиционные про-
граммы предприятий ВКХ.

О  каких показателях идет речь, 
и что беспокоит более всего?

Изменение значений 
определяемых показателей

Новые документы гигиениче-
ского нормирования требуют опре-

деления ряда ключевых показате-
лей качества воды, исходя из того, 
что значения их ужесточены по 
сравнению с  регламентированны-
ми ранее СанПиН 2.1.4.1074–013 
(приведены в табл. 1).

Введение новых показателей 
взамен ранее действовавших

Данная проблема связана с  не-
обходимостью пересмотра Планов, 
а  также расширением области ак-
кредитации испытательных лабо-
раторий. Некоторые примеры при-
ведены в табл. 2.

Отсутствие в новых 
гигиенических нормативах 
ранее действовавших ПДК 
веществ

Примеры приведены в табл. 3.
Разумеется, в табл. 1–3 пред-

ставлены не все огрехи новых ги-
гиенических нормативов. В про-
цессе работы с  комплектом до-

Читайте и узнаете:
• наиболее проблемные моменты в новых СанПиН;
• что существенно расширены допустимые значения присутствия 

природных форм кремния в питьевой воде;
• о мероприятиях по приведению качества питьевой воды в соот-

ветствие с установленными требованиями.

Оценка соответствия качества 
питьевой воды в условиях изменения 
гигиенических нормативов

Ключевые слова: 
СанПиН 1.2.3685–21,  
СанПиН 2.1.3684–21,  
гигиенические нормативы,  
показатели качества,  
изменения

УДК 628.1.033

Г.А. Самбурский,  
заместитель исполнительного директора по технологической  
политике, председатель ТК 343 «Качество воды» Росстандарта

Новые санитарные правила и  нормы, принятые в  уско-
ренном порядке, не только ставят перед предприятиями 
водопроводно-канализационного хозяйства трудновыпол-
нимые и дорогостоящие задачи, но и уже изначально вы-
зывают много вопросов.

1 СанПиН 1.2.3685–21 «Гигиенические нормативы и  требования к  обеспечению безопасности и  (или) безвредности для человека факторов среды 
обитания» утверждены Постановлением Главного гос. сан. врача РФ № 2 от 28.01.2021 г.
2  СанПиН 2.1.3684-21 «Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и сельских поселений, к водным объектам, 
питьевой воде и  питьевому водоснабжению, атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, общественных 
помещений, организации и проведению санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий» утверждены Постановление Главного 
гос. сан. врача РФ № 3 от 28.01.2021 г.
3 СанПиН 2.1.4.1074–01 «Питьевая вода и водоснабжение населенных мест. Питьевая вода. Гигиенические требования к качеству воды централизо-
ванных систем питьевого водоснабжения. Контроль качества. Гигиенические требования к обеспечению безопасности систем горячего водоснабжения. 
Санитарно-эпидемиологические правила и нормативы» утверждены Постановлением Главного гос. сан. врача РФ № 24 от 26.09.2001 г.
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кументов, пересмотренных в та-
ком ускоренном порядке, просто 
не может не выявиться масса 
дополнительных проблем.

Вместе с  тем стоит отметить, 
что новые документы гигиениче-
ского нормирования существен-
но расширили допустимые значе-

ния по присутствию природных 
форм кремния в  питьевой воде. 
Ранее действующий норматив 
10  мг/л делал практически нереа-

Табл. 1. Значения ряда ключевых показателей качества воды, измененные в сторону уменьшения

Показатель и его значение Комментарий

Хлороформ — 0,06 мг/дм3 (такое значение ранее 
 использовалось только для источников питьевого 
водоснабжения)4.

Значение по СанПиН 2.1.4.1074–01 — 0,2 мг/дм3

С учетом сезонных загрязнений поверхностной воды, ужесточения требований 
к коагулянту (алюминию/железу), мутности и цветности выполнение потребует 
 серьезных изменений технологий водоподготовки [1].

Новые требования жестче, чем рекомендации ВОЗ (0,2 мг/дм3)

Свободный хлор в питьевой воде — 0,3…0,5 мг/дм3 Выдерживая на выходе в распределительную сеть норматив по свободному хлору 
не более 0,5 мг/дм3, в наиболее удаленных точках протяженной распределитель
ной сети не всегда возможно выдержать новый норматив3. Да в этом и нет необхо
димости, если вода в этих точках отвечает всем требованиям качества и безопас
ности. 

СанПиН 2.1.4.1074–01 в п. 3.4.2 (прим. к табл. 3) содержат уточнение, что «конт роль 
за содержанием остаточного хлора  производится перед подачей воды в распредели-
тельную сеть», то есть в распреде лительной сети хлор не должен контролировать
ся и, соответственно, норматив по хлору не применяется. 

В новых СанПиН 1.2.3685–21 такого уточнения нет

Фенол (гидроксибензол), ПДК — 0,001 мг/дм3.

Показатель, предающий воде хлорфенольный 
 запах при хлорировании, указан как сумма лету
чих фенолов

В отмененных СанПиН 2.1.4.1074–01 показатель  «фенольный индекс» входил в со
став обобщенных показателей ПДК = 0,25 мг/дм3, налицо ужесточение норматива 
в 250 раз. Такое ужесточение обусловлено наличием вещества в воде источника, 
на что водоканал никак не может повлиять. Это потребует введения дополнитель
ной стадии водоподготовки (сорбции или расширенного окисления) и вызовет 
резкое повышение себестоимости питьевой воды

4 ГН 2.1.5.1315–03 «Предельно допустимые концентрации (ПДК) химических веществ в воде водных объектов хозяйственно-питьевого и культурно-
бытового водопользования» введены в действие Постановлением Главного гос. сан. врача РФ № 78 от 30.04.2003 г.
5 МУК 4.2.3690–21 Изменения № 2 В МУК 4.2.1018–01 «Санитарно-микробиологический анализ питьевой воды» утверждены Главным гос. сан. врачом 
РФ 09.02.2001 г.

Табл. 2. Новые показатели, определяющие качество питьевой воды

Показатель Комментарий

Обобщенные колиформные бактерии (ОКБ) 
 необходимо контролировать в питьевой воде 
с 01.09.2021 г. 

Методик измерений обобщенных колиформных бактерий в РФ нет. Отсутствует 
 аккредитация лабораторий на такие исследования. Введены в действие новые 
МУК Роспот ребнадзора5, в которых этот показатель носит название «обобщенные 
(общие) колиформные бактерии». 

Энтерококки и E.coli (вводятся для контроля сточ
ной воды на выпуске в реку)

Методики определения энтерококков и E.coli есть только для питьевой и природ
ной воды. В настоящее время Росаккредитация разрешает использовать методики 
только в соответствии с указанной в них областью назначения

Возбудители кишечных инфекций вирусной при
роды

Представляется более обоснованным определение данных дополнительных пока
зателей при обнаружении ОКБ, ТКБ и (или) колифагов в повторно взятых пробах 
воды, как указано в п. 3.3.3 СанПиН 2.1.4.1074–01

Общий органический углерод (ПДК для воды цент
рализованного водоснабжения, поступающей на 
хлорирование) — не более 5,0 мг/дм3

На этот показатель нет аккредитации у подавляющего числа водоканалов РФ.  
Денежные средства на контроль этого показателя в период реализации утверж
денной Программы производственного контроля не предусмотрены
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Табл. 3.  Некоторые вещества, которые не имеют значений ПДК в новых документах гигиенического 
нормирования

Отсутствующий показатель Комментарий

Общий хлор — суммарный остаточный хлор Отсутствует требование, содержащееся в СанПиН 2.1.4.1074–01, п. 3.4.2 (прим. к табл. 3): 
«При одновременном присутствии в воде свободного и связанного хлора их общая кон-
центрация не должна превышать 1,2 мг/л». При проведении процесса водоподготов
ки в питьевой воде может содержаться одновременно и свободный, и связанный 
хлор (например, при запуске или остановке процесса хлораммонизации), поэтому 
производственный контроль в это время необходимо вести по общему содержанию 
свободного и связанного хлора — суммарному (общему) остаточному хлору (ГОСТ 
18190–72 «Вода питьевая. Методы определения содержания остаточного активного 
хлора», разд. 2 «Йодометрический метод»). Однако норматива по суммарному хло
ру в новых СанПиН нет

ПДК для остаточного флокулянта полиДАДМАХ 
в питьевой воде систем централизованного водо
снабжения

Необходимо внести в табл. 3.13 СанПиН 2.1.3684–21 ПДК для полиДАДМАХ

ПДК на пестициды: альфаГХЦГ, бетаГХЦГ, гамма
ГХЦГ (линдан), 4,4’ДДД, 4,4’ДДЕ, 4,4’ДДТ, 2,4Д 
(дихлорфеноксиуксусная кислота), бензотиазол, 
хлорофос, альдрин, гептахлор, кельтан

Отмененные СанПиН содержат ПДК на все перечисленные вещества

Нормативы по нефтепродуктам и ПАВ анионоак
тивных (суммарно) есть только для воды питье
вой централизованного водоснабжения

Необходимо внести в табл. 3.3 СанПиН 2.1.3684–21 ПДК содержания нефтепродук
тов и ПАВ анионоактивных (суммарно) для воды питьевой нецентрализованного 
 водоснабжения

Гигиенические требования безопасности материа
лов, реагентов, оборудования, используемых для 
водоочистки и водоподготовки

Ранее данные требования были прописаны в СанПиН 2.1.4.2652–10 (прил. к СанПиН 
2.1.4.1074–01)
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лизуемой возможность офици-
ального использования подземных 
вод с  высоким фоном по крем-
нию. Новые значения  — 20  мг/л 
(до 25 мг/л при мягкой воде) со-
ответствуют и возможностям во-
доканалов, и рекомендациям ВОЗ 
в части нормирования кремния.

Нами ранее отмечались про-
блемы, сопутствующие пересмот-
ру Планов мероприятий по при-
ведению качества питьевой воды 
в  соответствие с  установленны-
ми требованиями [1, 3]. Согласо-
вание Плана органом местного 
самоуправления должно происхо-
дить после технического обследо-
вания самих предприятий. Далее 
запланированные мероприятия 
должны быть отражены в инвес-
тиционной программе предприя-
тия ВКХ, на основании которой 
формируется тариф на услуги ВКХ. 
При этом, согласно новым требо-
ваниям Роспотребнадзора, необхо-
димо оценить риски для здоро-
вья населения, а  для предприя-
тий, реконструкция которых идет 
в  рамках Федерального проекта 
«Чистая вода», следует руководст-
воваться при планировании меро-
приятий выбором приоритетов, т. е. 
веществ–загрязнителей, которые 
могут присутствовать в  воде самое 
минимальное время [2]. Таким об-
разом, действия по приведению 
деятельности предприятия ВКХ 
в  соответствие с  требованиями 
новых гигиенических нормативов 
должны иметь временную и фи-
нансовую составляющие и  не мо-
гут быть выполнены быстро.
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Резюме
За срочным принятием нормативных документов совсем 
не обязательно незамедлительно последуют реальные по-
зитивные перемены. По данным Российской ассоциации 
водоснабжения и водоотведения общее время разработки 
и  согласования Планов и  инвестиционных программ со-
ставит два года, а их реализация при условии необходи-
мого роста тарифов — несколько лет после самогó согла-
сования.
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Н аша первая публикация 
о  терминологии в  обла
сти оценки соответствия 

и  связанной с  этим вопросами 
адекватности переводов между
народных стандартов вышла еще 
в  2012  г. Этому же посвящены 
недавние публикации [1, 2] отно
сительно ошибок при переводе 
ISO 9001:2015. Данный материал, 
который по разным причинам не 
был отдан в печать ранее, реше
но опубликовать в  связи с  тем, 
что прежние ошибки продолжают 
воспроизводиться в новых пере
водах.

Самое активное противодейст
вие нашей позиции было выска
зано Техническим комитетом по 
стандартизации «Системы менедж

мента» ТК  076. Выражаем при
знательность оппонентам за вни
мание, проявленное к  нашей пуб
ликации  [3]. По каждому пункту, 
вызвавшему разногласия, приво
дится наша позиция относитель
но  комментариев ТК  076  [4] по 
поводу предлагаемых вариантов 
перевода некоторых положений 
ISO 9001:2015 вместо использо
ванных в  ГОСТ Р ИСО 9001–
20151.

1. Раздел 1.a, примечание 2: 
«Statutory and Regulatory 
requirements can be expressed 
as legal requirements»

Нами предложено: «законо
дательные и  нормативные тре
бования» вместо «законодатель

ные и нормативные правовые тре
бования».

Комментарии ТК 076: «Тер-
минология в  этой области опре-
деляется действующим в  стране 
законодательством, а не словаря-
ми, мнениями переводчиков или 
чьим-то субъективным мнением. 
Оборот „нормативные правовые“ 
использован в  соответствии со 
ст.  46 ч.  1 Федерального Закона 
„О техническом регулировании“»2.

Наша позиция: В  ст.  46  ч.  1 
№  184–ФЗ говорится не о  зако
нодательных и  нормативных пра
вовых требованиях, а  о  норматив
ных правовых актах Российской 
Федерации и  нормативных до
кументах федеральных органов 
исполнительной власти. Поэтому 
предложенная нами формулиров
ка  «законодательные и  норматив
ные требования» включает не толь
ко требования законов, норматив
ных актов и документов, но и тре
бования местных органов влас ти, 
если они касаются продукции и 
услуг, предлагаемых потребителю.

2. Раздел 1.a, примечание 2:  
«legal requirements»

Нами предложено: «обязатель
ные требования» вместо «право
вые требования».

Читайте и узнаете:
• о повторяющихся ошибках перевода;
• аргументы авторов перевода в защиту его корректности;
• об отсутствии преемственности в переводах международных 

стандартов.

Еще раз об ошибках перевода  
ГОСТ Р ИСО 9001–2015

Ключевые слова: 
перевод ISO 9001:2015, 
идентичность, ошибки, ТК 076

УДК 658.562.64

А.П. Шалин, президент Научно-технического фонда  
«Сертификационный Центр „КОНТСТАНД“»

В.Н. Батраков, советник президента Научно-технического  
фонда «Сертификационный Центр „КОНТСТАНД“»

Переводы международных стандартов, принятые в каче-
стве национальных нормативных документов, вызывают 
непрекращающиеся нарекания. ККП постоянно возвраща-
ется к  этой теме. В  данной публикации читатели имеют 
возможность познакомиться не только с  критическими 
замечаниями, но и с ответными комментариями авторов 
перевода.

1 ГОСТ Р ИСО 9001–2015 «Системы менеджмента качества. Требования» введен в  действие Приказом Росстандарта №  1391ст от 28.09.2015  г. 
(ISO 9001:2015 «Quality management systems — Requirements», IDT).
2 Федеральный закон № 184–ФЗ от 27.12.2002 г. «О техническом регулировании».
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Комментарии ТК 076: «Тер-
мин „правовые“ требования в  дан-
ном случае взят как обобщающее 
наименование. По существу, такие 
требования являются обязатель-
ными, но при этом еще подчерки-
вается и законодательная основа 
обязательности.

Кроме того, словари приводят 
много вариантов перевода слова 
„legal“, но среди них нет „обязатель-
ные“».

Наша позиция: ГОСТ Р ИСО 
9000–20153 (3.6.6 и 3.6.7) опреде
ляет законодательные и  норма
тивные правовые требования как 
обязательные, а  не как правовые. 
Логично, что ГОСТ Р ИСО 9000–
2015, в  котором сформулированы 
определения терминов, которыми 
оперирует ГОСТ Р ИСО 9001–2015, 
является базовым.

Действительно, для слова «le-
gal» нет перевода «обязательные», 
но сочетание «legal requirements» 
переводится как «обязательные 
требования» (см. словарь Муль
титран).

3. Разделы 4.3, 4.4.2 и др.: 
«The scope of the organization’s 
quality management system shall 
be available and be maintained 
as documented information»

Нами предложено: «поддер
живать документированную ин
формацию» вместо «разрабаты
ваться, актуализироваться и  при
меняться как документированная 
информация».

Комментарии ТК 076: «Если 
переводить дословно, авторы ста-
тьи были бы правы. Но анализи-
руемый оборот относится к  той 
категории документов, которые 
не являются записями и  поэто-
му требуют иного механизма для 
управления ими. По этой причине 

смысл слова «поддерживать» при-
менительно к  документу расплыв-
чат и не пригоден ни для правиль-
ного применения, ни для проведе-
ния аудита.

Ввод новых, непривычных для 
пользователей стандарта оборо-
тов в  версии 2015  г., связанных 
с  „документированной информаци-
ей“, требует более развернутого 
разъяснения отдельных положений. 
Авторы этого не почувствовали, 
хотя анализируемый ими оборот 
разъяснен в  приложении А  стан-
дарта».

Наша позиция: Мы еще раз 
подчеркиваем, что область СМК 
не надо разрабатывать. В  доку
менте ISO/IAF «Группа практик 

аудита по ISO 9001» относитель
но области записано: «Область 
СМК во многих случаях является 
само очевидной и  определяемой ви-
дами деятельности, осуществляе-
мыми на одном месте».

Но главное в другом. Выраже
ние «поддерживаться как доку
ментированная информация» ис
пользуется в  стандарте в  четы
рех случаях: область СМК (4.3), 
процессы СМК (4.4.2), политика 
в  области качества (5.2.2), цели 
в области качества (6.2). Относи
тельно политики ГОСТ Р ИСО 
9001–2015 пишет, что она долж
на применяться как «докумен
тированная информация» вмес
то «разрабатываться, актуализи
роваться и  применяться». Имеет 
мес то труднообъяснимая непосле
довательность перевода, так как 

во всех указанных четырех слу
чаях в  английском тексте упо
требляется одно и  то же выра
жение: «maintained as documented 
in formation».

4. Разделы 5.3, 6.3.d и др.:  
«Top management shall ensure that 
the responsibilities and authorities 
for relevant roles are assigned, 
communicated and understood 
within the organization»

Нами предложено: «ответст
венности и  полномочий» вмес
то  «обязанностей, ответственнос
ти и полномочий».

Комментарии ТК 076: «Все 
словари указывают, что respon-
sibility  — это не только ответ-

ственность, но и  обязанности. 
В  русском языке эти слова име-
ют  разное значение (см. Словарь 
С.И. Ожегова):
yy „обязанности  — круг дейст-

вий, возложенных на кого-нибудь“;
yy „ответственность — необхо-

димость отдавать кому-нибудь 
отчет в своих действиях, поступ-
ках“.

В рамках системы менеджмен-
та речь должна идти о  совокуп-
ности „обязанности  + ответст-
венность  + полномочия“, поскольку, 
во-первых, это очевидная исход-
ная необходимость для организа-
ции любых управленческих дей-
ствий (иначе невольно возникает 
вопрос: обязанности устанавли-
вать не надо?) и, во-вторых, это 
напрямую вытекает из контекс-
та содержания стандарта».

3 ГОСТ Р ИСО 9000–2015 «Системы менеджмента качества. Основные положения и  словарь» введен в действие  Приказом Росстандарта №  1390ст 
от 28.09.2015 г. (ISO 9000:2015 «Quality management systems — Fundamentals and vocabulary», IDT).

 “
Включение в  текст перевода дополнительных требований, 
которых нет в оригинале, недопустимо

 ” 
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Наша позиция: Необходимость 
организации любых управлен
ческих действий напрямую вы
текает не только из контекста 
стандарта, но и непосредственно 
из названия раздела  5.3 «Функ
ции, ответственность и  полномо
чия в организации».

Функция  — это обязанность, 
круг деятельности (см. Словарь 
Ожегова). Поэтому мы и  высту
паем против бессмыслицы в име
ющемся переводе:  «Высшее руко-
водство должно обеспечить опре-
деление …обязанностей …для вы-
полнения соответствующих функ-
ций», причиной которой стало то, 
что английское слово responsibility 
в русскоязычном документе пред
ставлено двумя словами, не яв
ляющимися синонимами: ответ
ственность и обязанности. Кстати, 
«responsibility» переводится еще 
и  как «обязательство», «дисцип
линированность», возможны и дру
гие варианты.

5. Разделы 0.1, 0.3.3 и др.:  
«actions to address these risks 
and opportunities»

Наше предложение: «обраще
ние с  рисками и  возможностями» 
вместо «направление усилий на 
риски и  возможности» или дру
гих оборотов.

Комментарии ТК 076: «Вари-
антов перевода слова address мно-
го.  Все они имеют право на жизнь 
в  зависимости от контекста. 
В  п.  6.1.2 возможны варианты, 
но предлагаемый оппонентами не 
лучше использованного в  стандар-
те. Однако возможно продолже-
ние дискуссии, учитывая и  другие 
предложения по этому пунк ту».

Наша позиция: Контекст здесь 
единственный — риск. Хотя риск 

всегда учитывался в ISO 9001, в по
следней версии появилось поня
тие «мышление, основанное на 
риске», которое подразумевает как 
риски, так и возможности. По этой 
причине не следовало приводить 
пять различных вариантов (раз
делы 0.1, 0.3.3, 6.1.1, 6.1.2, 9.1.3.е, 
9.3.2.е, Приложение А.4), а исполь
зовать один вариант перевода.

6. Раздел 7.1.5.1: «The organiza
tion shall determine and provide 
the resources needed to ensure 
valid and reliable results when 
monitoring or measuring is used 
to verify the conformity of products 
and services to requirements»

Наше предложение: «обосно
ванных и достоверных результа
тов» вместо «имеющих законную 
силу и надежных результатов».

Комментарии ТК 076: «По кон-
тексту стандарта и  сущности, за-
ложенной разработчиками стан-
дарта, термин „valid“ применен в 
значении „юридически действитель-
ный“, „имеющий силу“, „юридиче-
ски действующий“, „достаточный 
с  правовой точки зрения“. За этим 
стоит процесс официального ут-
верждения или одобрения резуль-
татов соответствующими долж-
ностными лицами. Это отража-
ет важные обстоятельства, „не 
читаемые“ при использовании сло-
ва „обоснованный“. Кроме прочего, 
в  словарях именно первый смысл 
является первоочередным. В  дан-
ном пунк те  указанная особенность 
крайне важна, поскольку речь идет 
о  тех случаях, „когда мониторинг 
или измерения используются для 
подтверждения соответствия про-
дукции требованиям“».

Наша позиция: Авторы пере
вода часто ссылаются на контекст 

стандарта. В данном случае речь 
идет о  метрологическом контекс
те  и  измерительном оборудова
нии. Авторы так увлеклись юри
дической стороной вопроса, что 
в п. 7.1.5.2 при переводе термина 
«validity» использовали выраже
ние «правомочность результатов 
измерения». Если для наших оппо
нентов терминология №  184–ФЗ4 
не авторитетна, то мы советуем 
обратиться к  ГОСТ ISO/IEC 17025–
20195. В  разделе  7.7.1 этого стан
дарта  термин «validity» переведен 
как «достоверность». Юридические 
аспекты никакого отношения к 
точности и достоверности измери
тельного оборудования не имеют.

7. Разделы 4.4.2, 7.2.d и др.: 
«retain documented information»

Наше предложение: «сохра
нять документированную инфор
мацию» вместо «регистрировать 
и сохранять документированную 
информацию».

Комментарии ТК 076: «Пере-
водимое выражение относится к 
той категории документов, кото-
рые ранее назывались записями. 
Отсюда следует, что:
yy во-первых, прежде чем сохра-

нять информацию, ее необходимо за-
фиксировать/зарегистрировать;
yy во-вторых, введение положе-

ния о регистрации отражает не-
обходимость установления требо-
ваний не только к  самому сохра-
нению, но и  к  тому, кто, где, ко-
гда, при каких обстоятельствах 
и в какой форме будет регистри-
ровать нужную информацию. А это 
обстоятельство вариант перево-
да оппонирующих авторов никак 
не отражает. См. также п. 3».

Наша позиция: Произвольное 
включение дополнительных тре

4 Федеральный закон № 184ФЗ от 27.12.2002 г. «О техническом регулировании».
5 ГОСТ ISO/IEC 17025–2019 «Общие требования к компетентности испытательных и калибровочных лабораторий» Приказом Росстандарта № 385ст 
от 15.07.2019 г. введен в действие в качестве национального стандарта с 01.09.2019 г.
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бований, которых нет в  тексте 
оригинала, вообще недопустимо. 
Тем более когда все, что касается 
регистрации, отражено в  разде
ле 7.5.2 стандарта:

«При создании и актуализации 
документированной информации 
организация должна соответст-
вующим образом обеспечить:

a) идентификацию и  описание 
(например, название, дата, автор, 
ссылочный номер);

b) формат (например, язык, 
версия программного обеспечения, 
графические средства) и  носитель 
(например, бумажный или элек-
тронный);

c) анализ и  одобрение с  точ-
ки  зрения пригодности и  адекват-
ности».

8. Раздел 7.5.3.2.a: «distribution, 
access, retrieval and use»

Наше предложение: «восста
новление» информации вместо 
«поиска» информации.

Комментарии ТК 076: «„Retrie-
val“ переводится словарем в  пер-
вую очередь как „поиск; розыск; 
извлечение; выборка“, и  лишь во 
вторую как „возвращение, восста-
новление, возвращение в  прежнее 
состояние; исправление“. Но самое 
главное — в  другом. В  стандарте 
речь идет о документированной ин-
формации. А применительно к ней 
прямое действие по „восстановле-
нию“ не применимо в принципе. Если 
документ в виде оригинала и всех 
его копий утерян или так или иначе 
исчез, то в полном объеме восста-
новить его можно только по памя-
ти, что не гарантирует точности. 
А  если утеряна лишь какая-то ко-
пия, то документ не является ис-
чезнувшим, и  восстановление в  та-
ком случае может касаться лишь 
конкретной копии. Не составляет 
никакого труда сохранить ориги-
нал или копии в других местах.

Кроме того, оппоненты, види-
мо, не обратили внимания на то, 
что в  пункте  a) этого раздела 
речь идет о действиях, связанных 
с  обеспечением применения доку-
ментированной информации. И если 
бы речь шла не о поиске информа-
ции, а  о ее восстановлении, то 
тогда логика требует говорить 
об этом в  пункте  b), нацеленном 
на хранение и  защиту информа-
ции. Но там слово „retrieval“ не ис-
пользуется».

Наша позиция: Авторы не ука
зывают словарь. Приведем пере
вод слова “re trieval“ из словаря 
ABBYY Lingvo x3:

1) возврат, возвращение, вос
становление, способность восста
навливаться;

2) поиск, извлечение.
Аналогичная ситуация в  сло

варе Мультитран.
Удивительная логика. Если при 

создании системы менеджмента 
качества (СМК) заниматься поис
ком документированной инфор
мации, о  какой результативно
сти и эффективности СМК может 
быть речь. Это будет уже не СМК, 
а какаято пародия на нее. Доку
ментированная информация долж
на быть доступна в нужном мес
те и в нужное время — ее не надо 
искать.

Кроме того, не следует забы
вать, что в  современном мире 
предпочтение отдается электрон
ным носителям информации. Су
ществует масса способов восста
новления данных с жестких дис
ков, флешносителей, RAIDмас
сивов, SSDдисков, карт памяти 
и др. носителей информации.

Непонятно, по какой причи
не  заменен корректный перевод 
термина «retrieval» как «восста
новление» — разд. 4.2.4 предыду
щей версии ГОСТ Р ИСО 9001–
2008.

9. Раздел 8: «Оperation»
Наше предложение: «Функ

ционирование» вместо «Деятель
ность на стадиях жизненного 
цикла продукции и услуг».

Комментарии ТК 076: «Что 
касается перевода названия разд.  8 
„Деятельность на стадиях жиз-
ненного цикла продукции и  услуг“, 
то оно используется в  ГОСТ Р 
ИСО 9001 начиная с версии 2001 г., 
и  было введено с  единственной це-
лью — обеспечить правильное по-
нимание российским пользовате-
лем всей совокупности процессов, 
содержащихся в  разделе, и  стан-
дарта в целом. В английской вер-
сии 2000 г. раздел назывался „pro-
duct realization“, в дословном пере-
воде — „осуществление (реализация, 
продажа) продукции“. Дословный пе-
ревод искажает суть содержания 
раздела, который является ключе-
вым для обеспечения качества 
продукции и  устанавливает тре-
бования к действиям поставщика 
на этапах проектирования, заку-
пок, производства, поставки и  дея-
тельности после поставки, начиная 
с  этапа определения требований 
к продукции. Заметим для оппонен-
тов, что деятельность постав-
щика может включать действия 
и на этапах эксплуатации и ути-
лизации (если он принял на себя 
такие обязательства). Поэтому для 
правильного понимания российскими 
пользователями содержания разде-
ла он был назван „Деятельность на 
стадиях жизненного цикла продук-
ции и услуг“. В обратном переводе 
на английский название раздела 
было направлено в  секретариат 
ИСО/ТК  176 и  Центральный сек-
ретариат ISO, где была подтверж-
дена возможность такой трак-
товки, которая и  была использо-
вана ISO уже при издании русско-
язычной версии международного 
стандарта ISO 9001:2000 (R)».
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Наша позиция: Мы снова на
блюдаем введение в русскоязыч
ную версию понятий, которых 
нет в  англоязычном оригинале. 
Понятие «типичные этапы жиз
ненного цикла продукции»  — 
«typical life cycle phases of a pro duct» 
применялось в  ISO 9004–1:1994 
и,  соответственно, в  его перево
де  — ИСО 9004–1–1994 «Менед
жмент качества и элементы систе
мы качества — Руководство». Но 
стандарты серии ISO 9004 содер
жат рекомендации по более ши
рокому спектру целей системы 
менедж мента качества, чем ISO 
9001 и позволяют выйти за рам
ки их требований. Нет никаких 
оснований переносить термин из 
одного стандарта в другой. 

Ни в  одной англоязычной вер
сии ISO 9001 (1994, 2000, 2008 
и 2015 гг.), а также в ISO 9004:2000 
и  ISO 9004:2009 понятие «life cycle 
of product» не применяется. Меж
ду тем в идентичных им россий
ских стандартах (ГОСТ Р ИСО 
9001–2001, ГОСТ Р ИСО 9001–
2008, ГОСТ Р ИСО 9001–2011, 
ГОСТ ИСО 9001–2015, ГОСТ Р 
ИСО 9004–2001 и  ГОСТ Р ИСО 
9004–2010) жизненный цикл про
дукции благополучно присутст
вует. Правда, этот цикл у  наших 
оппонентов какойто особенный, 
состоящий из пяти этапов, в  то 
время как в ISO 9004–1:1994 под
робно представлены 12  этапов 
жизненного цикла продукции. Мы 
не против упоминания жизнен
ного цикла продукции как тако
вого, но считаем непозволитель
ным заявлять как идентичную 
оригиналу переводную версию, 
в  которой появляются требова
ния и  понятия, отсутствующие 
в оригинальном тексте.

Хотелось бы также отметить, 
что поставщик не эксплуатирует 
поставленную им продукцию. Экс

плуатация, как один из важных 
и самых длительных этапов жиз
ненного цикла продукции, явля
ется сферой действия системы 
менеджмента качества органи
зации, которая приобрела про
дукцию. В примечании к п. 8.5.5 
ISO 9001:2015 сказано совершен
но определенно: «Post-delivery 
activities can include actions under 
warranty provisions, contractual 
obligations such as maintenance 
services, and supplementary services 
such as recycling or final disposal» 
(Деятельность после поставки мо
жет включать действия, подпадаю
щие под гарантийное обслужива
ние, контрактные обязательства, 
такие как услуги по техобслужи
ванию, и  дополнительные услуги, 
такие как переработка и оконча
тельное удаление отходов).

Заметим также, что „final dis-
posal“ лучше переводить как «окон
чательная утилизация», а не «окон
чательное удаление отходов».

10. Раздел 8.1: «Оperational 
planning and control»

Наше предложение: «Опера
тивное планирование и  конт роль» 
вместо «Планирование и  управ
ление деятельностью на стадиях 
жизненного цикла продукции и 
услуг».

Комментарии ТК 076: «„Опе-
ративное планирование“  — это 
создание текущих планов на не-
продолжительный срок, что не со-
ответствует содержанию разде-
ла, поскольку его требования от-
носятся ко всем видам необходи-
мого планирования и  внедрения 
процессов».

Наша позиция: Авторы пере
вода сознательно опустили слово 
«operational» (оперативный, опе
рационный), так как над ними 
довлеет концепция жизненного 
цикла продукции, которой нет 

в  стандарте (см. предыдущий 
пункт). В ISO 9001:2015 написано 
о  планировании конкретных про
цессов, необходимых для систе
мы менеджмента качества и для 
действий по обращению с риска
ми и возможностями (разд. 6). Там 
нет ни слова о  стратегическом 
планировании как основе для всех 
управленческих решений, но со
держится запись о  стратегиче
ском направлении организации 
(разд. 5.1.1).

11. Раздел 8.2.2.b: «claims for 
the products and services it offers»

Наше предложение: «удовлет
ворять претензии к продукции и 
услугам» вместо «выполнять тре
бования к продукции и услугам».

Комментарии ТК 076: «„Сlaim“ 
переводится как:
yy требование; притязание; право 

требовать, утверждение, заявле-
ние, требование  о, предъявлять 
права;
yy претензия; рекламация; иск; 

заявлять претензию.
В  данном случае авторы ста-

тьи пошли по формальному при-
знаку: действительно, наиболее рас-
пространенный вариант перево-
да — это „претензия“, но, исходя 
из содержания раздела, совершенно 
очевидно, что нет никакого смыс-
ла говорить о возможности орга-
низации удовлетворять какие-то 
будущие претензии на стадии фор-
мирования требований к  будущей 
продукции. Пункт  b) дополняет 
пункт  a), в  котором говорится 
о  правовых требования и  требова-
ниях самой организации, а  в  b) — 
о  возможных требованиях потре-
бителей и  оценке способностей 
организации их выполнить. И если 
организация не в  состоянии это 
обеспечить, то она за такую про-
дукцию и  услугу и  браться не долж-
на.  Поэтому будущие потенциаль-



61ККП: cпецвыпуск/2021   www.ria-stk.ru/mos

 Еще раз об ошибках перевода ГОСТ Р ИСО 9001–2015

ные претензии здесь и не предпо-
лагаются».

Наша позиция: Подобная трак
товка демонстрирует, что в этом 
случае не работает мышление, ос
нованное на рисках. Возможные 
претензии к продукции, которая 
предлагается потребителю, — это 
очевидный пример идентифика
ции потенциального риска. И пре
жде чем выходить на рынок, орга
низация должна обеспечить себе 
резервы для удовлетворения воз
можных претензий и  в  первую 
очередь претензий по гарантиям. 
Как иначе объяснить, что для мно
гих видов продукции в  сопрово
дительной документации или на 
упаковке указываются контактные 
данные для претензий по качест
ву. Это свидетельствует о  возмож
ностях организации удовлетво
рять претензии. Подобного требо
вания в ISO 9001:2008 не было.

Что касается способности вы
полнять требования к продукции 
и  услугам, предлагаемым потре
бителям, то напомним содержа
ние разд. 8.2.3.1 ИСО 9001–2015:

«Организация должна, до приня-
тия на себя обязательств по по-
ставке продукции и  услуг потре-
бителю, провести анализ с целью 
включения:

a) требований, установленных 
потребителем, в  том числе тре-
бований для деятельности по по-
ставке и после поставки…».

12. Разделы 8.3.1 и др.: 
«The organization shall establish, 
implement and maintain a design 
and development process that is 
appropriate to ensure the subsequent 
provision of products and services»

Наше предложение: «Органи
зация должна установить, выпол
нять и  поддерживать процесс 
проектирования и разработки…» 
вместо «Организация должна раз

работать, внедрить и  поддержи
вать процесс проектирования и 
разработки …».

Комментарии ТК 076: «После 
разработки следует процесс внед-
рения. И это — самостоятельные 
действия, отличные как от раз-
работки, так и  поддержания функ-
ционирования. Перевод многознач-
ного термина „implement“ осуществ-
лен именно в  этом контексте. 
Обоснованность этого решения 
особенно отчетливо видна в  пунк-
тах 4.4.4, 7.1.1, 7.1.3, 8.1 и др.».

Наша позиция: К сожалению, 
авторы перевода допускают иска
жение даже нашей статьи, в  ко
торой было написано, что «Органи
зация должна установить, выпол
нять и  поддерживать…», а  не 
«разработать, выполнять и  под
держивать…». Это произвольная 
трактовка английского слова 
«estab lish», которое не перево
дится как «разработать». Мы ис
пользовали слово «установить», 
которое по словарю Ожегова по
нимается как «назначить, утвер
дить, ввести в  действие», т.  е. 
полностью внедрить процесс. 
Процесс проектирования не надо 
разрабатывать — необходимо ис
пользовать законодательные 
и  нормативные требования 
к  проектированию конкретной 
продукции, содержащиеся в техни
ческих регламентах, ГОСТах и  т.  д. 
В  дальнейшем этот процесс не
обходимо выполнять и  поддер
живать.

13. Разделы 8.3.1 и др.: 
«The organization shall establish, 
implement and maintain a design 
and development process that is 
appropriate to ensure the subsequent 
provision of products and services»

Наше предложение: «...процесс 
проектирования и разработки, над
лежащий для обеспечения после

дующего предоставления продук
ции и  услуг» вместо «...последую
щего производства продукции или 
предоставления услуги».

Комментарии ТК 076: 
«„Provi sion“ переводится слова-
рем как:
yy снабжение; обеспечение; заго-

товка, приготовление, заготовле-
ние, обеспечивать, обеспеченность;
yy предоставление.
По-русски „предоставление про-

дукции“ понимается исключитель-
но как поставка на место уже го-
товой продукции, тогда как по 
контексту речь идет о  проекти-
ровании и разработке как стадии, 
предшествующей стадии произ-
водства продукции».

Наша позиция: Здесь не толь
ко ошибка перевода («provision» не 
переводится как «производство», 
что подтверждают и авторы ком
ментария — см. выше), но и мето
дологическая ошибка. Например, 
в  разделе  8.3.5 «Выходные дан
ные проектирования и разработ
ки» ГОСТ Р ИСО 9001—2015 за
писано, что эти данные должны 
быть адекватными для последую
щих процессов производства про
дукции и  предоставления услуг. 
В действительности выходные дан
ные проектирования и разработ
ки должны содержать не только 
информацию для производства 
продукции, но и  эксплуатацион
ные и  ремонтные документы, 
программу и  методику испыта
ний, требования по безопасно
сти и  др. Без таких данных пре
доставлять (поставить) произве
денную продукцию невозможно.

14. Раздел 8.4.3.с: «required 
qualification of persons»

Наше предложение: «требуе
мой квалификации персонала» 
вместо «требуемые меры под
тверждения квалификации».
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Комментарии ТК 076: «Здесь 
авторы сами все перепутали, в их 
варианте получается „масло мас-
ляное“: нужно, чтобы организация 
установила требования к  компе-
тентности и к квалификации. Мож-
но вспомнить при этом, что в  ISO 
9000:2005 был термин „qualification 
process“ — „процесс квалифициро-
вания“, а  именно  — действия по 
получению подтверждения необхо-
димой компетентности.

Именно этот смысл авторы 
стандарта и  закладывали в  дан-
ный текст».

Наша позиция: Действитель
но, стандарт ISO 9001:2015 тре
бует установления требований 
и  к  компетентности, и  к  квали
фикации внешних поставщиков. 
Дело в  том, что компетентность 
и квалификация — разные поня
тия. Согласно словарю Ожегова, 
квалификация  — это степень год
ности к какомунибудь виду тру
да, уровень подготовленности. 
Другими словами, это степень 
компетентности. Термин «квали
фикация» используется для обо
значения соответствующего ста
туса (см. ISO 9000:2005 п.  3.8.6). 
Например, два человека компе
тентны для аудита СМК. Но один 
из них имеет квалификацию ауди
тора, а  другой  — ведущего ауди
тора.

Любопытно, какой смысл под
разумевали авторы перевода, ко гда 
в  разделе  8.5.1.с то же выраже
ние («required qualification of per-
sons») перевели как «требуемая 
квалификации персонала».

15. Раздел 9.2.2.b:  
«scope for each audit»

Наше предложение: «область 
для каждого аудита» вместо «облас
ть проверки для каждого аудита».

Комментарии ТК 076: «Текст 
стандарта и  текст, предложен-

ный авторами статьи, являются 
смысловыми синонимами. При этом 
литературно текст стандарта 
воспринимается гораздо легче».

Наша позиция: Оперируя тер
минами из области системы ме
неджмента качества, необходимо 
строго придерживаться принято
го в  данной сфере смыслового 
наполнения понятий. Аудит, ин
спекция и  верификация  — это 
разные термины (см. ISO 9000:2005 
и ISO 9000:2015).

16. Раздел 0.2:  
«engagement of people»

Наше предложение: «заинте
ресованное участие работников» 
вместо «взаимодействие людей».

Комментарии ТК 076 (При
мечания В.И.  Галеева): «Работа 
по пересмотру принципов менед-
жмента качества велась в  ИСО/
ТК 176 на протяжении 4-х лет 
с 2010 по 2013 гг. в рамках специ-
альной рабочей группы. На протя-
жении всего этого времени я был 
участником группы от России. 
Основное содержание дискуссии по 
пересмотру принципа „Вовлечение 
людей“ (Involvement of people) сво-
дилось к  тому, что его следует 
усилить, подчеркнув необходимость 
не только вовлечения, но и актив-
ного участия и  сотрудничества 
людей в  создании ценности для по-
требителя. Поэтому и было в на-
звании слово „involvement“ заменено 
на более активное „engagement“. 
Это отразилось и  в  раскрытии 
содержания принципа в  тексте, 
при этом слова „engagement“, „en-
gaged“ используются не только 
в названии принципа, но и в фор-
мулировке принципа (п. 2.3.3.1 ISO 
9000:2015 (E) и  в его обосновании 
(п. 2.3.3.2). Поэтому, предвидя слож-
ности перевода, я обсуждал трак-
товку понятия со всеми участни-
ками группы, для которых англий-

ский является родным языком. Суть 
всех комментариев сводилась к зна-
чению „входить в зацепление“. В дис-
куссии один из коллег для нагляд-
ности развел пальцы обеих рук 
и  показал, как они входят в  за-
цепление подобно зубьям двух шес-
терен. Применительно к деятель-
ности коллектива людей слово 
«взаимодействие» («согласованные 
действия» по словарю Ожегова) наи-
более адекватно выражает суть 
принципа».

Наша позиция: Напомним, что 
словарь Ожегова трактует слово 
«взаимодействие» как взаимную 
связь явлений и  взаимную под
держку. Мы попрежнему счи
таем, что усиление мотивации, 
повышение вовлеченности работ
ников, проявление инициативы 
и  креативности, повышение удов
летворенности работников и т. д. 
являются основными преимуще
ствами заинтересованного учас
тия работников, а не взаимодей
ствия людей (см. раздел  2.3.3.3 
ГОСТ Р ИСО 9000–2015). В  п.  4.4.1 
и  8.4.3 ГОСТ Р ИСО 9001–2015 
словом «взаимодействие» переве
дено английское «interaction», а  не 
«engagement».

Заметим также, что если бы 
наши оппоненты внимательнее 
отнеслись к  поиску в  словарях, 
то нашли бы, что:

а) глагол «engage» переводит
ся как «привлекать, увлекать, за
нимать, заинтересовывать» — сло
варь ABBYY Lingvo x3;

б) существительное «engage-
ment» среди прочего переводит
ся  как «заинтересованное учас
тие» — словарь Мультитран;

в) в  инженерном деле суще
ствительное «engagement» пере
водится как «включение, зацеп
ление; вход в  зацепление, сопри
косновение; контакт, контактиро
вание, прилегание», что трудно 
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отнести к  взаимодействию лю
дей;

г) слово «взаимодействие» пе
реводится на английский язык как 
«confunction, cooperation, cooperati-
veness, coupling, mutual interaction, 
interaction», но не «еngagement».

Заключение
Аргументы ТК 076 в  пользу 

терминов и  формулировок, ис
пользованных в ГОСТ Р ИСО 9001–
2015, еще больше убедили нас 
в том, что перевод ISO 9001:2015 
в  целом ряде случаев искажает 
смысл оригинала, а  комментарий 
ТК 076  — неудачная и  неубеди
тельная попытка защиты чести 
мундира.

Вопрос терминологии — базо
вый и определяющий методоло
гию действий. Отсутствие карди
нального и всеобъемлющего ре
шения вопроса об основополага
ющих понятиях делает невоз
можным создание и реализацию 
необходимых схем оценки соот
ветствия, не позволяет обеспе
чить достойное качество и кон
курентоспособность отечествен
ной продукции.

Оценка соответствия являет
ся частью инфраструктуры каче
ства и выступает как инструмент 
заверения потребителей продук
тов, услуг и товаров в  принятии 
мер, гарантирующих выполнение 
определенных ожиданий. Расхож
дения в терминологии и  опреде
лениях понятий из этой облас ти 
в  нормативных документах соз
дают неоправданные сложнос ти 
в  работе органов по оценке со
ответствия. Для обеспечения по
требности общества в  объектив
ных, достоверных и  сопостави
мых данных для оценки соответ
ствия целесообразно гармонизи
ровать переводы международных 
стандартов.
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Резюме
Несомненно, обсуждение всеми заинтересованными сто-
ронами качества переводов международных стандартов 
на русский язык послужит в  итоге позитивным переме-
нам в данной сфере. Это случится тем скорее, чем лучше 
участники процесса усвоят очевидность того, что текст нор-
мативного документа должен иметь предельно ясную, вы-
веренную форму, не допускающую различных толкований.
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ABSTRACT:

Translations of international standards adopted as national normative documents 
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international standards into Russian will serve as a result of positive changes in 
this area. This will happen the sooner, the better the participants in the process will 
understand the obvious fact that the text of the normative document should have 
an extremely clear, verified form that does not allow for different interpretations.
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