
































1. Основные термины и определения, используемые при контроле качества

	
	

	аккредитация в национальной системе аккредитации
	подтверждение национальным органом по аккредитации соответствия юридического лица или индивидуального предпринимателя критериям аккредитации, являющееся официальным свидетельством компетентности юридического лица или индивидуального предпринимателя осуществлять деятельность в определенной области аккредитации

	аттестация методик (методов) измерений 
	исследование и подтверждение соответствия методик (методов) измерений установленным метрологическим требованиям к измерениям;

	безопасность продукции и связанных с ней процессов производства, эксплуатации, хранения, перевозки, реализации и утилизации 
	состояние, при котором отсутствует недопустимый риск, связанный с причинением вреда жизни или здоровью граждан, имуществу физических или юридических лиц, государственному или муниципальному имуществу, окружающей среде, жизни или здоровью животных и растений

	ветеринарно-санитарные и фитосанитарные меры
	обязательные для исполнения требования и процедуры, устанавливаемые в целях защиты от рисков, возникающих в связи с проникновением, закреплением или распространением вредных организмов, заболеваний, переносчиков болезней или болезнетворных организмов, в том числе в случае переноса или распространения их животными и (или) растениями, с продукцией, грузами, материалами, транспортными средствами, с наличием добавок, загрязняющих веществ, токсинов, вредителей, сорных растений, болезнетворных организмов, в том числе с пищевыми продуктами или кормами, а также обязательные для исполнения требования и процедуры, устанавливаемые в целях предотвращения иного связанного с распространением вредных организмов ущерба

	воспроизводимость
	прецизионность в условиях воспроизводимости

	единство измерений
	состояние измерений, при котором их результаты выражены в допущенных к применению в Российской Федерации единицах величин, а показатели точности измерений не выходят за установленные границы

	измерение
	совокупность операций, выполняемых для определения количественного значения величины

	калибровка
	совокупность операций, выполняемых в целях определения действительных значений метрологических характеристик средств измерений

	лаборатория
	орган, который осуществляет один или несколько видов деятельности: испытания, калибровка, отбор образцов, связанный с последующими испытаниями или калибровкой

	межлабораторные сличительные испытания
	организация, выполнение и оценивание измерений или испытаний одного и того же или нескольких подобных образцов двумя или более лабораториями в соответствии с заранее установленными условиями

	методика количественного химического анализа
	методика анализа: Совокупность конкретно описанных операций, выполнение которых обеспечивает получение результатов количественного химического анализа (результатов анализа) с установленными показателями точности (неопределенностью или характеристикой погрешности).

	национальный орган по аккредитации
	федеральный орган исполнительной власти, уполномоченный осуществлять функции по аккредитации в национальной системе аккредитации в соответствии с настоящим Федеральным законом

	норматив контроля
	числовое значение, являющееся критерием для признания контролируемого показателя качества результатов анализа соответствующим (или несоответствующим) установленным требованиям

	провайдер проверки квалификации
	организация, которая несет ответственность за все задачи по разработке и выполнению программы проверки квалификации (в целях настоящего документа под провайдером проверки квалификации подразумеваются провайдер, провайдер программ проверки квалификации, провайдер МСИ, лицо, выступающее в качестве провайдера

	проверка квалификации
	оценивание характеристики функционирования участника по заранее установленным критериям посредством межлабораторных сличительных испытаний

	поверка средств измерений (далее также - поверка)
	совокупность операций, выполняемых в целях подтверждения соответствия средств измерений метрологическим требованиям;

	повторяемость
	прецизионность в условиях повторяемости

	показатели качества методики анализа
	значения неопределенности или приписанной характеристики погрешности методики анализа и составляющих неопределенности или характеристики погрешности.

К показателям качества методики анализа относят показатели точности, правильности, повторяемости, воспроизводимости, внутрилабораторной прецизионности (если методика предназначена для применения в одной лаборатории), а также, при необходимости, другие показатели, характеризующие составляющие бюджета неопределенности или погрешности измерений, получаемых по методике анализа

	предел внутрилабораторной прецизионности
	допускаемое для принятой вероятности абсолютное расхождение между двумя результатами анализа, полученными в условиях внутрилабораторной прецизионности

	предел повторяемости (сходимости)
	значение, которое с доверительной вероятностью 95% не превышается абсолютной величиной разности между результатами двух измерений (или испытаний), полученными в условиях повторяемости (сходимости).

	прецизионность
	степень близости друг к другу независимых результатов измерений, полученных в конкретных регламентированных условиях

	принятое опорное значение
	значение, которое служит в качестве согласованного для сравнения и получено как:

а) теоретическое или установленное значение, базирующееся на научных принципах;

b) приписанное или аттестованное значение, базирующееся на экспериментальных работах какой-либо национальной или международной организации;

с) согласованное или аттестованное значение, базирующееся на совместных экспериментальных работах под руководством научной или инженерной группы;

d) математическое ожидание измеряемой характеристики, то есть среднее значение заданной совокупности результатов измерений - лишь в случае, когда а), b) и с) недоступны (ИСО 3534-1 [1]).

	прослеживаемость
	свойство эталона единицы величины, средства измерений или результата измерений, заключающееся в документально подтвержденном установлении их связи с государственным первичным эталоном или национальным первичным эталоном иностранного государства соответствующей единицы величины посредством сличения эталонов единиц величин, поверки, калибровки средств измерений

	результат контрольного определения
	результат единичного анализа (определения), выполненного для целей контроля.

	результат контрольного измерения
	среднеарифметическое значение результатов контрольных определений, полученных в условиях повторяемости

	систематическая погрешность
	разность между математическим ожиданием результатов измерений и истинным (или в его отсутствие - принятым опорным) значением

	стандартный образец
	образец вещества (материала) с установленными по результатам испытаний значениями одной и более величин, характеризующих состав или свойство этого вещества (материала)

	стандартное (среднее квадратическое) отклонение внутрилабораторной прецизионности
	среднее квадратическое отклонение (СКО) результатов анализа, полученных в условиях внутрилабораторной прецизионности

	статистические оценки показателей качества результатов анализа
	оценки показателей качества результатов анализа, полученные на основе небольшого числа результатов анализа

	точность
	степень близости результата измерений к принятому опорному значению

	правильность
	степень близости среднего значения, полученного на основании большой серии результатов измерений (или результатов испытаний), к принятому опорному значению







2. Нормативно-правовые аспекты деятельности лабораторий

Контроль качества лабораторных испытаний очень тесно соприкасается с метрологией, статистическими методами анализа, с системой менеджмента качества лаборатории.
На сегодняшний день в России деятельность лабораторий регулируется следующими основными документами:
Федеральный закон «О техническом регулировании» от 27.12.2002 N 184-ФЗ регулирует отношения, возникающие при:
- разработке, принятии, применении и исполнении обязательных требований к продукции, в том числе зданиям и сооружениям (далее - продукция), или к продукции и связанным с требованиями к продукции процессам проектирования (включая изыскания), производства, строительства, монтажа, наладки, эксплуатации, хранения, перевозки, реализации и утилизации
- применении и исполнении на добровольной основе требований к продукции, процессам проектирования (включая изыскания), производства, строительства, монтажа, наладки, эксплуатации, хранения, перевозки, реализации и утилизации, а также к выполнению работ или оказанию услуг в целях добровольного подтверждения соответствия
- оценке соответствия
Техническое регулирование осуществляется в соответствии с принципами:
· применения единых правил установления требований к продукции или к продукции и связанным с требованиями к продукции процессам проектирования (включая изыскания), производства, строительства, монтажа, наладки, эксплуатации, хранения, перевозки, реализации и утилизации, выполнению работ или оказанию услуг;
· независимости органов по аккредитации, органов по сертификации от изготовителей, продавцов, исполнителей и приобретателей, в том числе потребителей 
· единой системы и правил аккредитации;
· единства правил и методов исследований (испытаний) и измерений при проведении процедур обязательной оценки соответствия;

Федеральный закон от 26 июня 2008 г. № 102-ФЗ «Об обеспечении единства измерений» регулирует установление правовых основ обеспечения единства измерений в Российской Федерации, а также обеспечивает:
- защита прав и законных интересов граждан, общества и государства от отрицательных последствий недостоверных результатов измерений;
- обеспечение потребности граждан, общества и государства в получении объективных, достоверных и сопоставимых результатов измерений, используемых в целях защиты жизни и здоровья граждан, охраны окружающей среды, животного и растительного мира, обеспечения обороны и безопасности государства, в том числе экономической безопасности;
- содействие развитию экономики Российской Федерации и научно-техническому прогрессу.
Федеральный закон регулирует отношения, возникающие при выполнении измерений, установлении и соблюдении требований к измерениям, единицам величин, эталонам единиц величин, стандартным образцам, средствам измерений, применении стандартных образцов, средств измерений, методик (методов) измерений, а также при осуществлении деятельности по обеспечению единства измерений, предусмотренной законодательством Российской Федерации об обеспечении единства измерений, в том числе при выполнении работ и оказании услуг по обеспечению единства измерений.

В целях повышения эффективности государственного управления в сфере аккредитации УКАЗом Президента РФ от 24.01.2011 N 86 «О единой национальной системе аккредитации»
сформирована единая национальная система аккредитации.

Отношения, возникающие между участниками национальной системы аккредитации, иными установленными настоящим Федеральным законом лицами в связи с осуществлением аккредитации в национальной системе аккредитации регулирует Федеральный закон № ФЗ-412 от 28.12.2013 года «Об аккредитации в национальной системе аккредитации»

Приказом Минэкономразвития от 26.10.2020 г. № 707 «Об утверждении критериев аккредитации и перечня документов, подтверждающих соответствие заявителя, аккредитованного лица критериям аккредитации» установлены:
· требования к качеству и компетентности испытательных и калибровочных лабораторий в соответствии с положениями ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 "Общие требования к компетентности испытательных и калибровочных лабораторий",
· требования к качеству и компетентности медицинских лабораторий в соответствии с положениями ГОСТ Р ИСО 15189-2015 "Лаборатории медицинские. Частные требования к качеству и компетентности".

3. Актуальность проблемы
Ежедневно в каждой из лабораторий России выполняются сотни, а в крупных лабораториях–тысячи, различных исследований.
Выполняя лабораторные исследования, любой специалист стремится добиться соответствия результатов исследования истинному значению (содержанию, характеру, активности и т.д.) определенного компонента. Только в этом случае результаты исследований будут удовлетворять запросам заказчиков, т.е. будут приемлемыми.
Основные требования к качеству содержатся в стандартах на продукцию (работу, услугу) и в требованиях потребителей (заказчиков). Исходя из этого, управление качеством должно обеспечивать уверенность в выполнении указанных требований, что предусматривает проведение контроля, как процесса, так и результатов деятельности по качеству. Такое емкое толкование понятия управления качеством позволяет утверждать, что эта деятельность началась вместе с началом трудовой деятельности людей на земле. Разумеется, формы, и способы этого управления были совершенно другими и за тысячелетия претерпели многочисленные видоизменения и переоценку ценностей.
Чем выше точность определения лабораторного показателя, чем выше его аналитическая надежность, тем более качественна информация, этим исследованием, тем выше ценность исследования. Контроль качества лабораторных исследований является одним из инструментов обеспечения точности лабораторного исследования.
Основной задачей любой лаборатории является получение достоверных, точных, правильных, воспроизводимых результатов количественного определения содержания компонентов в пробах анализируемых объектов.
4. Зарождение управления качеством 
Первые упоминания о стандартах в России были отмечены во времена правления Ивана Грозного. В 1955 г Иван Грозный, направляя московских пушкарей в оружейный двор Новгорода, предписывал новгородцам делать ядра круглые, гладкие и размером, указанным московскими пушкарями. Для измерения пушечных жерл пользовались стандартными калибрами - кружалами.
В то же время был основан сторожевой городок Свияжск, при постройке которого применялись строительные элементы, заранее изготовленные по стандартным размерам, что позволило производить их далеко от Свияжска - в Угличе. Однако этот период характерен только отдельными стандартными решениями. Начало более широкому внедрению стандартизации в производство было положено Петром 1, со времени правления которого, и начинает отсчет русская промышленная стандартизация.
В первом собрании законов Российской империи эпохи Петра 1 был помещен ряд указов, свидетельствующих о том, что в это время в России внедрялись элементы стандартизации и взаимозаменяемости. При постройке флота для Азовского похода в качестве образца была использована галера, по которой были изготовлены еще 22 галеры. Это дало возможность провести постройку флота быстро и качественно.
Особое внимание уделил Петр I стандартизации оружейного снаряжения. Так в указе № 2436 от 15 февраля 1712 г. сказано: «А ружье драгунское, так и солдатское, также и пистолеты, когда будет повелено, делать одним калибером».
В контексте рассматриваемого вопроса об управлении качеством несомненный интерес представляет Указ Петра I о качестве от 11 января 1723 года. Из текста Указа ясны не только требования Государя к качеству продукции (в данном случае - ружья для армии), но и к системе контроля качества, государственного надзора за ним и меры наказания за выпуск дефектной продукции.
Стремясь к расширению внешней торговли, Петр I не только ввел технические условия, учитывающие высокие требования иностранных рынков к качеству отечественных товаров, но и организовал в Петербурге и Архангельске правительственные бракеражные комиссии, которым вменялось в обязанность следить за качеством экспортируемого Россией сырья (льна, пеньки, древесины и т. д.).
Развитие промышленности и транспорта в России привело к расширению работ по стандартизации. В 1860 году был установлен единый размер железнодорожной колеи (1524 мм) и утверждены габаритные нормы приближения строений и подвижного состава, В 1889 году приняты первые технические условия на проектирование и сооружение железных дорог, а в 1898 году - единые технические требования к поставке основных материалов и изделий для нужд железнодорожного транспорта.
Внедрение российских национальных стандартов и единых требований к качеству продукции в дореволюционной России затруднялось из-за большого числа иностранных концессий, владельцы которых применяли, как правило, свои стандарты. Такое положение привело, в частности, к распространению в России трех систем мер (аршинной, дюймовой, метрической), которые затрудняли производство продукции и контроль ее качества.
Одним из первых после революции был принят декрет «О введении международной метрической системы мер и весов» (14 сентября 1918 г.), имевший важное значение для развития стандартизации. В 1925 г. создается Комитет по стандартизации, на который возлагается Руководство работами по стандартизации в стране и утверждение стандартов, обязательных для всех отраслей народного хозяйства. В 1926 г. был утвержден первый общесоюзный стандарт ОСТ 1 «Пшеница. Селекционные сорта зерна. Номенклатура». В том же году были приняты стандарты на новый сортамент стального проката, а также стандарты на метрическую и дюймовую резьбу, на допуски и посадки, что позволило наладить серийное и массовое производство стандартных общемашиностроительных деталей. Эти стандарты стали основой для овладения методами передовых зарубежных фирм, таких, как Форд, Тейлор, по контролю качества продукции на основе системы допусков и посадок.
Таким образом, одной из первых форм управления качеством стала проверка изделий методом сортировки и разбраковки на годные и негодные.
Первый этап в развитии идей достижения качества связан с системой Тейлора.
В истории развития документированных систем качества можно выделить пять этапов, которые иногда представляют в виде пяти звезд качества.
Первый этап соответствует начальным задачам системного подхода к управлению, когда появилась первая система — система Тейлора (1905 г). Организационно она предполагала установление технических и производственных норм специалистами и инженерами, а рабочие лишь обязаны их выполнять. Эта система устанавливала требования к качеству изделий (деталей) в виде полей допусков и вводила определенные шаблоны, настроенные на верхнюю и нижнюю границы допусков — проходные и непроходные калибры. Для обеспечения успешного функционирования системы Тейлора были введены первые профессионалы в области качества — инспекторы (в России — технические контролеры). Система мотивации предусматривала штрафы за дефекты и брак, а также увольнение. Система обучения сводилась к профессиональному обучению и обучению работать с измерительным и контрольным оборудованием.
Взаимоотношения с поставщиками и потребителями строились на основе требований, установленных в технических условиях (ТУ), выполнение которых проверялось при приемочном контроле (входном и выходном).
Отмеченные выше особенности системы Тейлора делали ее системой управления качеством каждого отдельно взятого изделия (детали).
Второй этап. Система Тейлора дала великолепный механизм управления качеством каждого конкретного изделия (деталь, сборочная единица). Однако продукция – это результат осуществления производственных процессов, и вскоре стало ясно, что управлять надо процессами.
В 1924 г. в «Bell Telephone Laboratories» (ныне корпорация AT&T) была создана группа под руководством Р.Л. Джонса, заложившая основы статистического управления качеством. Это были разработки контрольных карт, выполненные В. Шухартом, первые понятия и таблицы выборочного контроля качества, разработанные Г. Доджем и Г. Ромингом, ставшие началом статистических методов управления качеством, которые в последствии благодаря Э. Демингу получили очень широкое распространение в Японии и оказали весьма существенное влияние на экономическую революцию в этой стране. Деминг выдвигает идею об отмене оценки заданий и результатов выполнения работы, т. к. по его мнению, они создают атмосферу страха, способствуют краткосрочному вкладу в работу, игнорируя долгосрочные задачи, и разрушают работу в командах. Опираясь на точку зрения Э. Деминга и развивая ее, Д. Джуран ввел термин качества в духе «соответствия требованиям потребителя», в значительной степени ориентированный на требования потребителей, («Fitness for use»). Он показал ответственность менеджмента за хронические последствия несоответствий и дополнил статистические методы контроля качества систематическими методами решения проблем качества. В приложениях 1 и 2 приведены известные 14 принципов повышения качеством Деминга и 10 этапов повышения качества по Джурану.
В то время, как в работах Деминга основное внимание уделяется улучшению качества применительно прежде всего к процессам, системам и статистике, Джуран подчеркивает необходимость для каждого менеджера непосредственно заниматься деятельностью, приводящей к повышению качества. Он является сторонником подхода, который предусматривает вовлеченность всего персонала организации в процедуры, обеспечивающие повышение качества и решение производственных проблем. Системы качества усложнились, т. к. в них были включены службы, использующие статистические методы. Усложнились и задачи в области качества, решаемые конструкторами, технологами и рабочими, понимающими, что такое вариации и изменчивость, а также знающими, какими методами можно достигнуть их уменьшения. Появилась специальность — инженер по качеству, который должен анализировать качество и причины дефектов изделий, строить контрольные карты и т. п. В целом акцент с инспекции и выявления дефектов был перенесен на их предупреждение путем определения причин дефектов и их устранения на основе изучения процессов и управления ими.
Более сложной стала мотивация труда, т. к. теперь учитывалась точность настроенности процесса, анализ тех или иных контрольных карт, карт регулирования и контроля. К профессиональному обучению добавилось обучение статистическим методам анализа, регулирования и контроля. Стали более сложными и отношения поставщик — потребитель. В них большую роль начали играть стандартные таблицы и статистический приемочный контроль.
Третий этап. В 1950-е годы была выдвинута концепция тотального (всеобщего) контроля качества – TQC (Total Quality Control). Ее автор, американский ученый А. Фейгенбаум, который опубликовал в 1957 г. статью «Комплексное управление качеством». К главным задачам TQC относятся прогнозированное устранение потенциальных несоответствий в продукции на стадии конструкторской разработки, проверка качества поставляемой продукции, комплектующих и материалов, а также управление производством, развитие службы сервисного обслуживания и надзор за соблюдением соответствия заданным требованиям к качеству. Фейгенбаум призвал обратить внимание на вопросы изучения причин несоответствий и первым указал на значение системы учета затрат на качество.
Поскольку на качество влияет множество факторов, то идея этого подхода заключается в выделении основных из них. Кроме того, нужно также учитывать взаимосвязь факторов, чтобы воздействуя на один из них, предвидеть реакцию других. Для обеспечения комплексности контроля и управления качеством необходимо учитывать все этапы производства, четкую взаимосвязь подразделений, участвующих в решении проблем качества. Например, для рассмотрения претензий потребителей заранее должны быть установлены исполнители, порядок и сроки рассмотрения и удовлетворения этих претензий.
В Японии идеи TQC были встречены с восторгом и получили дальнейшее развитие в работах профессора К. Исикавы, который рассматривал качество как задачу менеджмента; требовал участия всех сотрудников в мероприятиях по его улучшению и ввел термин «отношения потребитель – поставщик». В отличие от американских концепций, он говорил об «управлении качеством в масштабе компании» («Company Wide Quality Control»). Филип Б. Кросби (Германия) является одним из известнейших приверженцев всеобщей концепции качества. В начале 60-х гг. ХХ в. он подробно изложил свою программу «ноль дефектов», вызвавшую в Германии острые дискуссии. Кросби сконцентрировал внимание на задачах в области управления предприятием, предложил внедрять предпринимательскую культуру, в основе которой лежит осознание значения качества и образ мышления, ориентированный на достижение «нуля дефектов». В прил. 3 приведен 14-этапный план Кросби по повышению качества и достижения «нуля дефектов».
Системы TQC развивались в Японии с большим акцентом на применение статистических методов и вовлечение персонала в работу кружков качества. Японцы долгое время подчеркивали, что они используют подход TQSC, где буква S означала Statistical (статистический).
На этом этапе появились документированные системы качества, устанавливающие ответственность и полномочия, а также взаимодействие в области качества всего руководства предприятия, а не только специалистов служб качества. Системы мотивации стали смещаться в сторону человеческого фактора. Материальное стимулирование уменьшалось, а моральное увеличивалось. Главными мотивами качественного труда стали работа в коллективе, признание должностей коллегами и руководством, забота фирмы о будущем работника, его страхование и поддержка его семьи. Все большее внимание уделяется учебе. В Японии и Южной Корее работники учатся в среднем от нескольких недель до месяца, используя в том числе и самообучение.
Конечно, внедрение и развитие концепции TQC в разных странах мира осуществлялось неравномерно. Явным лидером стала Япония, хотя все основные идеи TQC были разработаны в США и в странах Европы. В результате американцам и европейцам пришлось учиться у японцев, однако это обучение сопровождалось и нововведениями.
В странах Европы большое внимание стали уделять документированию систем обеспечения качества и их регистрации или сертификации третьей (независимой) стороной. Системы взаимоотношений «поставщик — потребитель» также начинают предусматривать сертификацию продукции третьей стороной. При этом более серьезными стали требования к качеству исходных материалов в контрактах, более ответственными гарантии их выполнения.
Следует заметить, что этап развития системного, комплексного управления качеством не прошел мимо Советского Союза – было рождено много отечественных систем. Среди них: Саратовская система бездефектного изготовления продукции (БИП); Ярославская научная организация работ по увеличению моторесурса (НОРМ), созданная в Ярославском объединении «Автодизель»; Рыбинская научная организация труда, производства и управления (НОТПУ), разработанная на Рыбинском моторостроительном заводе; Горьковская система «качество, надежность, ресурс с первых изделий» (КАНАРСПИ).
В основу системы БИП был положен самоконтроль труда непосредственно исполнителем. Исполнитель нес ответственность за качество изготовленной продукции.
Система НОРМ предусматривала планомерный, систематический контроль моторесурса двигателей и циклическое его увеличение на основе повышения надежности и долговечности всех узлов и деталей, определяющих планируемый моторесурс. В системе НОРМ планирование количественного показателя качества и его реализация осуществлялись на всех стадиях жизненного цикла продукции.
Для НОТПУ характерно комплексное использование методов научной организации труда, производства и управления с постоянным совершенствованием технологии и технологического оборудования для каждого рабочего места и для предприятия в целом. Предусматривалась количественная оценка уровня организации груда, производства и управления в рамках предприятия, цехов, участков.
Одна из лучших — система КАНАРСПИ (качество, надежность, ресурс с первых изделий), заведомо опередившая свое время. Система включала комплекс инженерно-технических и организационных мероприятий, обеспечивающих выпуск продукции высокого качества и надежности с первых промышленных образцов. Характерными особенностями КАНАРСПИ были:
- комплексность задач обеспечения качества продукции;
- поисковый характер системы, предполагающий всемерное развитие исследований, направленных на повышение качества продукции и развитие конструкторских, технологических и испытательных служб предприятия;
- организация работ по получению объективной и своевременной информации о качестве выпускаемых изделий;
- интенсивное использование периода подготовки производства для выявления и устранения причин, снижающих качество изделий;
- проведение конструкторско-технологической отработки в процессе создания серийного образца;
- активное участие предприятия-изготовителя и эксплуатирующих организаций в совершенствовании конструкции изделия и повышении технологического уровня его эксплуатации;
- универсальность, т.е. возможность применения в различных отраслях промышленности.
Многие принципы КАНАРСПИ актуальны и сейчас. Автором системы был главный инженер Горьковского авиационного завода Т. Ф. Сейфи. Он одним из первых понял роль информации и знаний в управлении качеством, перенес акценты обеспечения качества с производства на проектирование, большое значение придавал испытаниям.
Четвертый этап. В 80-е гг. начался переход от тотального контроля качеством (TQC) к тотальному менеджменту качества (TQM). В это время появилась серия новых международных стандартов на системы качества -–-стандарты ИСО 9000 (1987г.), оказавшие весьма существенное влияние на менеджмент и обеспечение качества. В 1994 г. вышла новая версия этих стандартов, которая расширила в основном стандарт МС 9004-1, -2, -3, -4, большее внимание уделив вопросам обеспечения качества программных продуктов, обрабатываемым материалам, услугам.
Специфика тотального управления качеством состоит в том, что если раньше на предприятиях принимались компромиссные решения по таким параметрам, как объем выпускаемой продукции, сроки поставки, затраты и качество, то теперь на первый план выдвигается качество продукции, и вся работа предприятия подчиняется этой цели. Таким образом, управление всеми сферами деятельности предприятия организуется исходя из интересов качества. Этот переход сравнивают с переходом от системы Птоломея к системе Коперника, имея в виду что не Солнце (потребитель) вращается вокруг Земли (производителя), а наоборот.
Если TQC — это управление качеством с целью выполнения установленных требований, то TQМ — еще и управление целями и самими требованиями. В TQМ включается также и обеспечение качества, которое трактуется как система мер, вызывающая у потребителя уверенность в качестве продукции. Система TQМ является комплексной системой, ориентированной на постоянное улучшение качества, минимизацию производственных затрат и поставку точно в срок. Основная идеология TQМ базируется на принципе – улучшению нет предела. Применительно к качеству действует целевая установка — стремление к нулю дефектов, к нулю непроизводительных затрат, к поставкам точно в срок. При этом осознается, что достичь пределов невозможно, но к этому надо постоянно стремиться, не останавливаясь на достигнутых результатах. Эта идеология имеет специальный термин «постоянное улучшение качества» (quality improvement).
В системе TQM используются адекватные целям методы управления качеством. Одной из ключевых особенностей системы является использование коллективных форм и методов поиска, анализа и решения проблем, постоянное участие в улучшении качества всего коллектива.
В TQM существенно возрастает роль человека и обучения персонала. Мотивация достигает состояния, когда люди настолько увлечены работой, что отказываются от части отпуска, задерживаются на работе, продолжают работать дома. Появляется новый тип работников – трудоголики. Обучение становится всеохватывающим и непрерывным, сопровождающим работников в течение всей их трудовой деятельности. Существенно изменяются формы обучения, становясь более активными – используются деловые игры, специальные тесты, компьютерные методы и т.п. Обучение превращается и в часть мотивации, ибо хорошо обученный человек увереннее чувствует себя в коллективе, способен на роль лидера, имеет преимущества в карьере. Разрабатываются и используются специальные приемы развития творческих способностей работников.
На взаимоотношения поставщиков и потребителей оказывает сильное влияние сертификация систем качества на соответствие стандартам ИСО 9000. Главная целевая установка систем качества, построенных на основе стандартов ИСО серии 9000, – обеспечение качества продукции, требуемого заказчиком, и предоставление ему доказательств способности предприятия сделать это. Соответственно механизм системы, применяемые методы и средства ориентированы на эту цель. Однако в стандартах ИСО серии 9000 целевая установка на экономическую эффективность выражена весьма слабо, а на своевременность поставок просто отсутствует.
Но несмотря на то, что система не решает всех задач, необходимых для обеспечения конкурентоспособности, популярность ее лавинообразно растет, и сегодня она занимает прочное место в рыночном механизме. Внешним же признаком того, имеется ли на предприятии система качества в соответствии со стандартами ИСО серии 9000, является сертификат на систему.
В результате во многих случаях наличие у предприятия сертификата на систему качества стало одним из основных условий его допуска к тендерам по участию в различных проектах. Широкое применение сертификат на систему качества нашел в страховом деле: так как его наличие свидетельствует о надежности предприятия, то предприятию часто предоставляются льготные условия страхования.
Для успешной работы предприятий на современном рынке наличие у них системы качества, соответствующей стандартам ИСО серии 9000, и сертификата на нее является, может быть, не совсем достаточным, но необходимым условием. Поэтому и в России уже имеются десятки предприятий, внедривших стандарты ИСО серии 9000 и имеющих сертификаты на свои системы качества.
Пятый этап. В 90-е гг. усилилось влияние общества на предприятия, а предприятия стали все больше учитывать интересы общества. Это привело к появлению стандартов серии ИСО 14000, устанавливающих требования к системам менеджмента с точки зрения защиты окружающей среды и безопасности продукции.

Сертификация систем качества на соответствие стандартам ИСО 14000 становится не менее популярной, чем на соответствие стандартам ИСО 9000. Существенно возросло влияние гуманистической составляющей качества, усиливается внимание руководителей предприятий к удовлетворению потребностей своего персонала.
Появляются и корпоративные системы управления качеством, которые ставят своей целью усиление требований международных стандартов и учитывают специфику таких корпораций. Так, Большая тройка американских автомобильных компаний разработала в 1990 г. (1994 г. — вторая редакция) стандарт QS 9000 «Требования к системам качества». Хотя он базируется на стандарте ИСО 9001, его требования усилены отраслевыми (автомобилестроительными), а также индивидуальными требованиями каждого из членов Большой тройки и еще пяти крупнейших производителей грузовиков.
Внедрение стандартов ИСО 14000 и QS 9000, а также методов самооценки по моделям премий по качеству — главное достижение пятого этапа развития систем управления качеством.
5. Подходы к проведению контроля качества результатов применительно к различным типам методов (методик) испытаний (измерений): внутренний контроль, алгоритмы контроля
В соответствии с ГОСТ ISO/IEC 17025 любая испытательная лаборатория (в том числе применяющая методики количественного химического анализа) должна располагать процедурами управления качеством для того, чтобы контролировать достоверность проведенных испытаний (анализа). Основным элементом подтверждения достоверности результатов анализа является реализация в лаборатории процедур внутреннего контроля качества результатов анализа.
Процедуры организации, алгоритмы оценивания показателей качества результатов анализа, процедуры организации, используемые элементы, формы и алгоритмы проведения внутреннего контроля являются составной частью системы качества лаборатории, документально оформляются. 
Допустимо процедуры организации и алгоритмы оценивания показателей качества результатов анализа при внедрении методики и при ее реализации в лаборатории оформлять отдельной инструкцией (или другим внутренним документом лаборатории) с соответствующей ссылкой на нее в руководстве по качеству лаборатории.
Целями внутреннего контроля качества результатов анализа являются обеспечение необходимой точности результатов текущего анализа, экспериментальное подтверждение силами самой лаборатории своей технической компетентности, а также обеспечение доверия к результатам анализа как внутри лаборатории, организации, в составе которой работает лаборатория, так и со стороны других организаций (потребителей продукции, которую анализирует лаборатория, контролирующих организаций и т.п.).
5.1 Предупредительный контроль
Одним из видов внутреннего контроля является предупредительный контроль, при котором проверяют следующие факторы: 
1) условия производственной среды: 
– ежедневный контроль показателей микроклимата в лаборатории; 
– периодический контроль параметров производственной среды (освещенность, вибрация, шум и др.); 
– ежедневный контроль чистоты рабочих мест и помещений. 
2) условия и сроки хранения стандартных образцов и проверка оборудования: 
- условия хранения и сроки годности экземпляров СО;
– сроки поверки средств измерений; 
– сроки аттестации испытательного оборудования; 
– наличие и сроки хранения стандартных образцов; 
– контроль стабильности градуировочных характеристик; 
– проверка мерной посуды; 
- технические и метрологические характеристики применяемого оборудования;
– проверка правильности функционирования оборудования. 
3) условия и правила отбора проб и их подготовки и доставки (при необходимости): 
– контроль правильности отбора проб в соответствии с требованиями
нормативной документации; 
– контроль правильности подготовки проб в лабораторию для анализа; 
– контроль времени доставки проб, их консервации и расконсервации. 
4) условия, сроки хранения и качество реактивов, материалов, растворов: 
– входной контроль реактивов и расходных материалов; 
– контроль сроков годности реактивов, растворов, материалов, контроль за реактивами с истекшим сроком хранения; 
– контроль качества приготовленных растворов; 
– контроль качества дистиллированной (бидистиллированной, деионизированной) воды; 
– контроль качества расходных материалов и др.
5) Уровень квалификации персонала.
6) Соответствие экспериментальных данных, полученных при построении градуировочной характеристики, выбранному виду зависимости

5.2 Планирование и организация работы по внутрилабораторному контролю качества результатов измерений в испытательной лаборатории. 
Внутренний контроль качества результатов анализа проводят для методик анализа с установленными показателями качества.
Показатели качества методики анализа могут быть представлены в НД на методику анализа в виде характеристики погрешности и ее составляющих или в виде расширенной неопределенности и ее составляющих (см. РМГ 61).
Организации и проведению внутреннего контроля качества результатов анализа должна предшествовать процедура подтверждения правильности использования методики анализа в лаборатории (внедрение, верификация)
При внедрении методик анализа в лаборатории должны быть установлены показатели качества результатов анализа и проведена проверка их соответствия показателям качества методик анализа.
Примечание - В связи с тем что для методик анализа, предназначенных для использования в одной лаборатории, показатель точности результатов анализа совпадает с показателем точности методики анализа, при внедрении методик установление показателей качества результатов анализа не проводят.
Организация внутреннего контроля и расчет нормативов внутреннего контроля основаны на использовании показателей качества результатов анализа, обеспечиваемых в лаборатории при реализации методик анализа.
Исходя из положений ПМГ 96 показатели качества результатов анализа, нормативы контроля, а также статистические оценки показателей качества результатов анализа представляют числом, содержащим не более двух значащих цифр. Для промежуточных результатов расчета рекомендуется сохранять третью значащую цифру. При записи окончательного результата третью значащую цифру округляют в большую сторону. Допускается показатели качества, нормативы контроля и статистические оценки показателей качества представлять числом, содержащим одну значащую цифру. В этом случае вторую значащую цифру округляют в большую сторону, если цифра последующего, неуказываемого младшего, разряда равна или больше пяти, или в меньшую сторону, если эта цифра меньше пяти.
Внутренний контроль качества результатов анализа в лаборатории реализуют на регулярной основе.
В лаборатории должно быть назначено лицо, ответственное за организацию и проведение внутреннего контроля качества результатов анализа. Допускают возложение указанных функций на управляющего по качеству лаборатории, который несет ответственность за внедрение системы качества лаборатории и ее постоянное функционирование.
Элементами системы внутреннего контроля являются:
- оперативный контроль процедуры анализа;
- контроль стабильности результатов анализа.
5.3 Оперативный контроль процедуры анализа осуществляет исполнитель анализа с целью проверить готовность лаборатории к проведению анализа рабочих проб или оперативно оценить качество результатов анализа каждой серии рабочих проб, полученных совместно с результатами контрольных измерений.
Оперативный контроль процедуры анализа проводят:
1) при появлении факторов, которые могут повлиять на стабильность процесса анализа (смена партии реактивов, использование средств измерений после ремонта и т.д.);
2) при получении двух из трех последовательных результатов анализа рабочих проб на основе числа результатов параллельных определений большего, чем предусмотрено методикой анализа.
Оперативный контроль процедуры анализа может быть реализован с каждой серией рабочих проб (при наличии достаточного парка стандартных образцов и установившейся традиции организации контроля, например при анализе черных металлов, сплавов).
Проведение оперативного контроля процедуры анализа в 1) и 2) случаях предупреждает появление неудовлетворительных результатов рабочих измерений и не носит плановый характер.
Примечание - В этом случае оперативный контроль процедуры анализа должен быть дополнен контролем стабильности результатов анализа.
Проведение оперативного контроля процедуры анализа позволяет проводить практически 100%-ный контроль качества результатов рабочих измерений (оценку качества результатов анализа рабочих проб соответствующей серии) и не допустить выдачу неудовлетворительных результатов рабочих измерений. Проведение такого контроля носит плановый характер.
Если оперативный контроль процедуры анализа организует ответственный за контроль качества результатов анализа, то средства контроля выдают исполнителям в шифрованном виде.
При проведении контроля стабильности результатов анализа средства контроля выдают исполнителям в шифрованном виде. Средства контроля при этом, по возможности, шифруют как обычные рабочие пробы
Алгоритмы оперативного контроля процедуры анализа
Схема оперативного контроля процедуры анализа предусматривает:
- выбор контрольной процедуры (если алгоритм оперативного контроля процедуры анализа не установлен НД на методику анализа);
- реализацию контрольной процедуры;
- расчет результата контрольной процедуры;
- расчет (установление) норматива контроля;
- реализацию решающего правила контроля (сопоставление результата контрольной процедуры с нормативом контроля, принятие решений по результатам контроля).
Контрольные процедуры могут быть реализованы с применением образца контроля, метода добавок совместно с методом разбавления пробы, метода добавок, метода разбавления пробы, метода варьирования навески, контрольной методики анализа.
В качестве образца контроля могут быть использованы:
- образцы контроля: стандартные образцы, образцы состава, аттестованные смеси;
- рабочие пробы с известной добавкой определяемого компонента;
- рабочие пробы, разбавленные в определенном соотношении;
- рабочие пробы, разбавленные в определенном отношении, с известной добавкой определяемого компонента;
- рабочие пробы, анализируемые с использованием разных навесок (аликвот);
- контрольные пробы (однородные, стабильные и адекватные по составу рабочим пробам);
- рабочие пробы стабильного состава (как минимум на время получения результатов контрольных измерений для формирования контрольной процедуры).

Алгоритм оперативного контроля процедуры анализа с использованием контрольной процедуры для контроля точности с применением образцов для контроля
Образцы контроля должны быть адекватны анализируемым пробам (возможные различия в составах ОК и анализируемых проб не вносят в результаты анализа дополнительную статистически значимую погрешность/неопределенность). Погрешность (неопределенность) аттестованного значения ОК - не более одной трети от значения показателя точности результатов анализа
При реализации контрольной процедуры получают результат контрольного измерения (За результат контрольного измерения принимают среднеарифметическое значение результатов параллельных определений (выполняющих в данной ситуации роль контрольных определений) в том случае, если они предусмотрены НД на методику анализа и удовлетворяют требованиям контроля повторяемости) аттестованной характеристики образца для контроля  и сравнивают его с аттестованным значением С.
Результат контрольной процедуры  рассчитывают по формуле

Норматив контроля К рассчитывают по формуле

Где ± Δ значение интервальной оценки показателя точности результатов анализа, соответствующее аттестованному значению образца контроля.
Сопоставляют результат контрольной процедуры с нормативом контроля.
Если результат контрольной процедуры удовлетворяет условию

процедуру анализа признают удовлетворительной.
При невыполнении данного условия контрольную процедуру повторяют. При повторном невыполнении этого условия выясняют причины, приводящие к неудовлетворительным результатам, и принимают меры по их устранению.

Алгоритм оперативного контроля процедуры анализа с использованием контрольной процедуры для контроля точности с применением метода добавок совместно с методом разбавления пробы
При применении метода добавок совместно с методом разбавления пробы погрешности (неопределенности), обусловленные операциями разбавления и введения добавок, а также погрешности (неопределенности) СИ, используемых для разбавления и введения добавок, не являются статистически значимой частью погрешности (неопределенности) результатов измерений содержания компонента.
При реализации контрольной процедуры получают результаты контрольных измерений (За результат контрольного измерения принимают среднеарифметическое значение результатов параллельных определений (выполняющих в данной ситуации роль контрольных определений) в том случае, если они предусмотрены НД на методику анализа и удовлетворяют требованиям контроля повторяемости) содержания компонента в трех контрольных образцах.
- в рабочей пробе - ;
- в рабочей пробе, разбавленной в  раз, ;
- в рабочей пробе, разбавленной в η раз с введенной добавкой  определяемого компонента, - .
Значения добавки Cd и коэффициента разбавления η удовлетворяют условиям:


Где ±Δx, ±Δ_(x/η), Δ((x/η+Cd ) - значение интервальной оценки показателя точности результатов анализа, соответствующее содержанию компонента в рабочей пробе (расчетному значению содержания компонента в разбавленной пробе, расчетному значению содержания компонента в разбавленной пробе с добавкой).
Если для показателя точности результатов анализа установлено постоянство его значений в относительных единицах для диапазона, охватывающего содержание компонента в рабочей пробе, разбавленной рабочей пробе и разбавленной рабочей пробе с добавкой, то значения коэффициента разбавления и добавки могут быть установлены с учетом рекомендаций таблицы 3.РМГ 76
Рекомендации по определению массы (объема) вещества (материала) добавки приведены в приложении Е РМГ 76
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Если результат контрольной процедуры удовлетворяет условию
|kk |≤k
процедуру анализа признают удовлетворительной.
При невыполнении данного условия контрольную процедуру повторяют. При повторном невыполнении этого условия выясняют причины, приводящие к неудовлетворительным результатам, и принимают меры по их устранению.

Алгоритм оперативного контроля процедуры анализа с использованием контрольной процедуры для контроля точности с применением метода добавок
При применении метода добавок погрешности (неопределенности), обусловленные операциями введения добавок, а также погрешности (неопределенности) СИ, используемых для введения добавок, не являются статистически значимой частью погрешности (неопределенности) результатов измерений содержания компонента
Если установлено отсутствие определяемого компонента в рабочей пробе (на уровне предела обнаружения методики анализа), то введение в рабочую пробу добавки Cd, соответствующей диапазону действия методики, позволяет рабочую пробу с введенной добавкой рассматривать в качестве образца контроля с аттестованным значением Cd и использовать алгоритм контроля 


 где  - результат анализа пробы с добавкой,  - значение интервальной оценки показателя точности результатов анализа, соответствующее значению добавки).
При реализации контрольной процедуры получают результаты контрольных измерений содержания определяемого компонента в рабочей пробе -  и в рабочей пробе с внесенной известной добавкой -
За результат контрольного измерения принимают среднеарифметическое значение результатов параллельных определений (выполняющих в данной ситуации роль контрольных определений) в том случае, если они предусмотрены НД на методику анализа и удовлетворяют требованиям контроля повторяемости
Значение добавки  удовлетворяет условию

Где ±   значение интервальной оценки показателя точности результатов анализа, соответствующее содержанию компонента в рабочей пробе (расчетному значению содержания компонента в пробе с добавкой).
Если для показателя точности результатов анализа установлено постоянство его значений в относительных единицах для диапазона, охватывающего содержание компонента в рабочей пробе и рабочей пробе с добавкой, то значения добавки могут быть установлены с учетом рекомендаций таблицы 3 РМГ 76
Рекомендации по определению массы (объема) вещества (материала) добавки приведены в приложении Е РМГ 76
Результат контрольной процедуры  рассчитывают по формуле

Норматив контроля  рассчитывают по формуле

Где    значение показателя точности результатов анализа, соответствующее содержанию компонента в пробе с добавкой (рабочей пробе).
Если результат контрольной процедуры удовлетворяет условию
|kk |≤k
процедуру анализа признают удовлетворительной.
При невыполнении данного условия контрольную процедуру повторяют. При повторном невыполнении этого условия выясняют причины, приводящие к неудовлетворительным результатам, и принимают меры по их устранению.

Алгоритм оперативного контроля процедуры анализа с использованием контрольной процедуры для контроля точности с применением метода разбавления пробы
При применении метода разбавления пробы погрешности (неопределенности), обусловленные операциями разбавления, а также погрешности (неопределенности) СИ, используемых для разбавления, не являются статистически значимой частью погрешности (неопределенности) результатов измерений содержания компонента.

При реализации контрольной процедуры получают результаты контрольных измерений содержания определяемого компонента в рабочей пробе -  и в рабочей пробе, разбавленной в  раз, - .
За результат контрольного измерения принимают среднеарифметическое значение результатов параллельных определений (выполняющих в данной ситуации роль контрольных определений) в том случае, если они предусмотрены НД на методику анализа и удовлетворяют требованиям контроля повторяемости.
Значение коэффициента разбавления  удовлетворяет условию

Где   значение интервальной оценки показателя точности результатов анализа, соответствующее содержанию компонента в рабочей пробе (расчетному значению содержания компонента в разбавленной пробе).
Если для показателя точности результатов анализа установлено постоянство его значений в относительных единицах для диапазона, охватывающего содержание компонента в рабочей пробе и разбавленной рабочей пробе, то значения коэффициента разбавления могут быть установлены с учетом рекомендаций таблицы 3 РМГ 76
Результат контрольной процедуры  рассчитывают по формуле

Норматив контроля К рассчитывают по формуле

Где   значение интервальной оценки показателя точности результатов анализа, соответствующее содержанию компонента в разбавленной пробе (рабочей пробе)
Если результат контрольной процедуры удовлетворяет условию

процедуру анализа признают удовлетворительной.
При невыполнении данного условия контрольную процедуру повторяют. При повторном невыполнении этого условия выясняют причины, приводящие к неудовлетворительным результатам, и принимают меры по их устранению.

Алгоритм оперативного контроля процедуры анализа с использованием контрольной процедуры для контроля точности с применением метода варьирования навески
При применении метода варьирования навески осуществляется изменение навески пробы по сравнению с рекомендуемой методикой анализа. Метод применим, если при изменении навески масса определяемого компонента в пробе соответствует диапазону измерений по контролируемой методике.
Примечание - Метод может быть применен в случае варьирования объема пробы, при этом предъявляют аналогичные требования к отношению объема пробы и измененного объема пробы.
При реализации контрольной процедуры получают результаты контрольных измерений содержания определяемого компонента в рабочей пробе массой  и содержания определяемого компонента в рабочей пробе с измененной навеской массой , при этом  должна быть меньше .
Коэффициент изменения навески  рассчитывают по формуле

Значение коэффициента изменения навески  удовлетворяет условию

где    - значение интервальной оценки показателя точности результатов анализа, соответствующее содержанию определяемого компонента в рабочей пробе и в рабочей пробе с массой определяемого компонента, соответствующего измененной навеске.
Если для показателя точности результатов анализа установлено постоянство его значений в относительных единицах для диапазона, охватывающего содержание компонента в рабочей пробе и пробе с содержанием компонента - , то значения коэффициента изменения навески  могут быть установлены с учетом рекомендаций таблицы 3.
Результат контрольной процедуры  рассчитывают по формуле

где  - результат контрольного измерения содержания определяемого компонента в рабочей пробе с измененной навеской;
- результат контрольного измерения содержания определяемого компонента в рабочей пробе.
Норматив контроля К рассчитывают по формуле

где   - значение интервальной оценки показателя точности результатов анализа, установленное в лаборатории при реализации методики и соответствующее содержанию определяемого компонента в рабочей пробе (в рабочей пробе с измененной навеской).
Примечание - Так как содержание определяемого компонента в рабочей пробе и рабочей пробе с измененной навеской совпадает, целесообразно норматив контроля рассчитывать по формуле
Если результат контрольной процедуры удовлетворяет условию

процедуру анализа признают удовлетворительной.
При невыполнении данного условия контрольную процедуру повторяют. При повторном невыполнении этого условия выясняют причины, приводящие к неудовлетворительным результатам, и принимают меры по их устранению.

Алгоритм оперативного контроля процедуры анализа с использованием контрольной процедуры для контроля точности с применением контрольной методики анализа
При использовании контрольной процедуры для контроля точности с применением контрольной методики соблюдают следующие условия:
1) диапазоны действия контролируемой и контрольной методик соответствуют диапазону содержаний определяемого компонента в рабочих пробах, анализируемых в лаборатории;
2) принцип измерений, положенный в основу контрольной методики, должен отличаться от принципа измерений, положенного в основу контролируемой методики;
3) для контрольной методики установлены значения показателя точности результатов анализа при ее реализации в лаборатории;
4) показатель точности результатов анализа, получаемых по контрольной методике, формируется за счет показателя внутрилабораторной прецизионности, который, в свою очередь, не превышает показателя внутрилабораторной прецизионности результатов анализа, получаемых по контролируемой методике;
5) результаты анализа, получаемые по контрольной методике, соответствуют требованиям внутреннего контроля;
6) интервальные оценки показателей точности результатов анализа для контрольной и контролируемой методик должны быть установлены при одном уровне доверительной вероятности.

При реализации контрольной процедуры получают в одинаковых условиях результаты контрольных измерений  и  одной и той же пробы по контролируемой и контрольной методикам анализа соответственно.
За результат контрольного измерения принимают среднеарифметическое значение из результатов параллельных определений (выполняющих в данной ситуации роль контрольных определений) в том случае, если они предусмотрены НД на методику анализа и удовлетворяют требованиям контроля повторяемости.
Результат контрольной процедуры  рассчитывают по формуле

Норматив контроля К рассчитывают по формуле

Где    - значение интервальной оценки показателя точности результатов анализа при реализации контрольной (контролируемой) методики анализа в лаборатории, соответствующее содержанию компонента в пробе.
Если результат контрольной процедуры удовлетворяет условию
|k_k |≤k
процедуру анализа признают удовлетворительной.
При невыполнении данного условия контрольную процедуру повторяют. При повторном невыполнении этого условия выясняют причины, приводящие к неудовлетворительным результатам, и принимают меры по их устранению.

Получение результатов контрольных измерений при оперативном контроле процедуры анализа
Результаты контрольных измерений получают на основе результатов контроля повторяемости результатов контрольных определений, если НД на методику анализа предусмотрены параллельные определения для получения результата анализа.
Примечания - Возможна ситуация, когда:
- характеристика повторяемости в методике анализа установлена для части процедуры измерений;
- в НД на методику анализа не предусмотрены параллельные определения для получения результата анализа.
В этом случае, если характеристика повторяемости части процедуры измерений выбрана в соответствии с 4.9 контролируемой составляющей характеристики погрешности (бюджета неопределенности) измерений, то для ее контроля может быть использован алгоритм настоящего пункта.
Процедура контроля предусматривает сравнение абсолютного расхождения  между наибольшим  и наименьшим  результатами контрольных определений, выполненных для получения результата контрольного измерения, с пределом повторяемости .
За результат контрольного измерения принимают среднее из результатов  контрольных определений, если выполнено условие

Предел повторяемости, если он не установлен в методике анализа, может быть рассчитан по формуле


где Q(P,Π) - коэффициент, зависящий от числа контрольных определений  и доверительной вероятности . Значения коэффициента для доверительной вероятности 0,95 приведены в таблице 4 РМГ 76;
σr- значение точечной оценки показателя повторяемости методики анализа, заданное НД на методику анализа и соответствующее содержанию компонента в пробе, найденному как среднее арифметическое значение результатов контрольных определений.
Если условие r=xMax-x(MI ̅n)≤rп не выполнено, процедуру контроля повторяют. При повторном превышении предела повторяемости выясняют причины, приводящие к неудовлетворительным результатам, и принимают меры по их устранению.
Алгоритм контроля внутрилабораторной прецизионности результатов анализа
Алгоритм контроля внутрилабораторной прецизионности результатов анализа реализуют в тех случаях, когда возникает необходимость оперативной проверки расхождения результатов измерений, полученных в разных условиях (например, в случае выхода исполнителя анализа на работу после длительного перерыва и т.п.), в то же время реализация алгоритма оперативного контроля процедуры анализа признана нецелесообразной. При этом результаты контрольных измерений получают в условиях внутрилабораторной прецизионности, варьируя все факторы (время проведения анализа, средство измерений и т.п.), изменяющиеся в лаборатории при проведении анализа.

При реализации контрольной процедуры получают два результата контрольных измерений  и  одной и той же пробы (или образца контроля) в условиях внутрилабораторной прецизионности.
За результат контрольного измерения принимают среднеарифметическое значение результатов параллельных определений (выполняющих в данной ситуации роль контрольных определений) в том случае, если они предусмотрены НД на методику анализа и удовлетворяют требованиям контроля повторяемости.
Рассчитывают результат контрольной процедуры  по формуле

Норматив контроля (предел внутрилабораторной прецизионности может быть рассчитан по формуле

где σR - значение точечной оценки показателя внутрилабораторной прецизионности результатов анализа, соответствующее содержанию компонента в пробе, найденному как среднеарифметическое значение  результатов контрольных измерений  и , используемых для получения результата контрольной процедуры .
Сопоставляют результат контрольной процедуры с нормативом контроля.
Если результат контрольной процедуры удовлетворяет условию.

внутрилабораторную прецизионность результатов анализа признают удовлетворительной.
При невыполнении данного условия контрольную процедуру повторяют. При повторном невыполнении этого условия выясняют причины, приводящие к неудовлетворительным результатам, и принимают меры по их устранению.
Формы регистрации результатов контроля внутрилабораторной прецизионности результатов анализа аналогичны формам регистрации результатов оперативного контроля процедуры анализа.
5.4. Контроль стабильности результатов анализа проводят в целях подтверждения лабораторией компетентности в обеспечении качества выдаваемых результатов анализа и оценки деятельности лаборатории в целом
Контроль стабильности результатов анализа может предусматривать следующие формы:
1) контроль стабильности результатов анализа с использованием контрольных карт, реализуемый путем контроля и поддержания на требуемом уровне:
- погрешности (неопределенности) результатов анализа
- внутрилабораторной прецизионности
- повторяемости результатов параллельных определений.
2) периодическая проверка подконтрольности процедуры выполнения анализа;
3) выборочный статистический контроль (по альтернативному признаку) внутрилабораторной прецизионности, точности результатов анализа, полученных за определенный период времени.
При организации контроля стабильности выбирают в зависимости от организации работ в лаборатории применительно к каждой процедуре анализа одну из форм контроля стабильности
Внутренний контроль всех видов основан на информации, получаемой в процессе реализации контрольных процедур - процедур получения оценок погрешности (неопределенности) или ее составляющих с использованием контрольных измерений (определений), выполненных с применением средств контроля.
Выводы о качестве результатов анализа, получаемых в лаборатории, делают на основе выводов о качестве результатов контрольных измерений. Достоверность выводов о качестве результатов анализа зависит от реализуемой формы контроля стабильности результатов анализа, используемого числа контрольных процедур, частоты их проведения.
Требования к проведению контрольных измерений (определений) аналогичны требованиям к проведению анализа рабочих проб, установленным в НД на методики анализа
Средства контроля
В качестве средств контроля могут быть использованы:
- образцы контроля: стандартные образцы, образцы состава, аттестованные смеси;
- рабочие пробы с известной добавкой определяемого компонента;
- рабочие пробы, разбавленные в определенном соотношении;
- рабочие пробы, разбавленные в определенном отношении, с известной добавкой определяемого компонента;
- рабочие пробы, анализируемые с использованием разных навесок (аликвот);
- контрольные пробы (однородные, стабильные и адекватные по составу рабочим пробам);
- рабочие пробы стабильного состава (как минимум на время получения результатов контрольных измерений для формирования контрольной процедуры).
Алгоритм проведения отдельно взятой контрольной процедуры выбирают с учетом:
- контролируемого показателя качества результатов анализа (показателя повторяемости, внутрилабораторной прецизионности, точности результатов анализа);
- наличия средств контроля;
- специфики метода анализа.
В процессе выполнения отдельно взятой контрольной процедуры предусматривают: 
при контроле повторяемости - выполнение параллельных (контрольных) определений одной пробы; 
при контроле внутрилабораторной прецизионности - выполнение основного и повторного контрольных измерений одной и той же пробы в условиях внутрилабораторной прецизионности; 
при контроле точности результатов анализа - выполнение контрольных измерений с использованием тех или иных средств контроля: ОК; рабочей пробы и рабочей пробы с добавкой; рабочей пробы, разбавленной рабочей пробы и разбавленной рабочей пробы с добавкой; рабочей пробы и разбавленной рабочей пробы; рабочей пробы, проанализированной с использованием разных навесок (аликвот); рабочей пробы, проанализированной с использованием разных методик анализа (контролируемой и контрольной методики - другой методики анализа с установленными показателями качества).
На основе результатов контрольных измерений (определений) рассчитывают результат контрольной процедуры - статистическую оценку показателя качества результатов анализа, полученную на основе результатов контрольных измерений (определений), выполненных при реализации отдельно взятой контрольной процедуры, в соответствии с выбранным алгоритмом оперативного контроля процедуры анализа.

Результат контрольной процедуры сравнивают с соответствующим нормативом контроля
Контроль стабильности результатов анализа с использованием контрольных карт является визуальным средством наблюдения за динамикой изменений показателей качества результатов анализа, последующего установления причин этого изменения и оперативного управления качеством анализа на основе установленных при работе с контрольными картами правил рассмотрения возникающих ситуаций
Если оперативный контроль процедуры анализа проводят с каждой серией рабочих проб, то для обоснованных выводов о качестве результатов анализа, получаемых в лаборатории, допустимо при организации контроля стабильности результатов анализа ограничиться проведением контроля стабильности внутрилабораторной прецизионности результатов анализа на рабочих пробах с использованием контрольных карт Шухарта или ВСК по альтернативному признаку.
При установлении временного диапазона могут быть использованы рекомендации по выбору числа контрольных процедур, реализуемых в течение месяца, в зависимости от объема анализируемых проб (в соответствии с таблицей)
	Число анализируемых рабочих проб за месяц 
	Число контрольных процедур, не менее
	Число анализируемых рабочих проб за месяц 
	Число контрольных процедур, не менее

	Не более 10 
	2
	От 101 до 200 
	10

	От 11 до 20 
	3
	От 201 до 500 
	12

	От 21 до 50 
	4
	Св. 500 
	15

	От 51 до 100 
	7
	- 
	-



Применение контрольных карт Шухарта основано на сопоставлении результатов контрольных процедур с установленными нормативами контроля: пределами действия (устанавливаемыми для доверительной вероятности 0,997) и пределами предупреждения (устанавливаемыми для доверительной вероятности 0,95).
Применение контрольных карт кумулятивных сумм основано на сопоставлении сумм результатов последовательных контрольных процедур с нормативами контроля - границами регулирования

При построении контрольной карты Шухарта для каждого из контролируемых показателей качества результатов анализа:
- выбирают алгоритмы проведения контрольных процедур (контроль точности - с применением образца контроля, метода добавок совместно с методом разбавления пробы, метода добавок, метода разбавления пробы, метода варьирования навески, контрольной методики анализа; контроль внутрилабораторной прецизионности и контроль повторяемости - с использованием образца контроля или рабочих проб);
- рассчитывают значения средней линии, пределов предупреждения и действия (в зависимости от выбранного алгоритма проведения контрольных процедур);
- наносят на контрольную карту значения средней линии, пределов предупреждения и действия (в виде горизонтальных линий);
- в соответствии с выбранным алгоритмом проведения контрольных процедур получают результаты контрольных измерений и формируют контрольные процедуры;
- рассчитывают результаты контрольных процедур и в точке, соответствующей номеру контрольной процедуры, наносят их значения на контрольную карту;
- проводят анализ контрольных карт и, при необходимости, корректирующие или предупреждающие действия.
Контрольные карты Шухарта допустимо строить в единицах измеряемых содержаний, в приведенных величинах, в относительных величинах.
Контрольные карты Шухарта в единицах измеряемых содержаний строят:
- для поддиапазонов с постоянными значениями показателей качества результатов анализа в единицах измеряемых содержаний;
- при наличии зависимости показателей качества результатов анализа от измеряемых содержаний - в случае использования в качестве средства контроля одного и того же ОК или одной и той же контрольной пробы.
Контрольные карты Шухарта в приведенных величинах строят для всего диапазона анализа рабочих проб, при наличии зависимости показателей качества результатов анализа от измеряемых содержаний и использовании различных средств контроля.
Контрольные карты Шухарта в относительных величинах строят для всего диапазона анализа рабочих проб, если в этом диапазоне показатели качества результатов анализа установлены в виде постоянных значений в относительных единицах.
Построение контрольных карт Шухарта в единицах измеряемых содержаний
Контрольные карты допустимо строить в привязке:
- к началу, середине и концу диапазона анализа (если показатели качества результатов анализа установлены по данным лаборатории в виде постоянных значений в единицах измеряемых содержаний для всех поддиапазонов диапазона анализа рабочих проб);
- к началу и концу диапазона анализа рабочих проб (если показатели качества результатов анализа установлены в виде линейной зависимости от содержания определяемого компонента или в виде постоянного значения в относительных единицах для всего диапазона анализа рабочих проб). В этом случае, при использовании в качестве средств контроля рабочих проб, определяют поддиапазоны, для которых устанавливают постоянные значения (в единицах измеряемых содержаний) показателей качества результатов анализа.
Если показатели качества результатов анализа установлены при внедрении на основе показателей качества методики анализа, то на этапе внедрения процедуры контроля построение контрольных карт проводят:
- для каждого из поддиапазонов с постоянным значением показателей качества методики анализа (если показатели качества методики анализа установлены в виде постоянных значений в единицах измеряемых содержаний для всех поддиапазонов диапазона анализа рабочих проб);
 в привязке к началу, середине и концу диапазона анализа рабочих проб (если показатели качества методики анализа установлены в виде линейной зависимости от содержания определяемого компонента или в виде постоянного значения в относительных единицах для всего диапазона анализа рабочих проб). В этом случае, при использовании в качестве средств контроля рабочих проб, определяют поддиапазоны, для которых устанавливают постоянные значения (в единицах измеряемых содержаний) показателей качества результатов анализа.
При построении контрольной карты значения средней линии, пределов предупреждения и действия, результаты контрольных процедур рассчитывают: при контроле повторяемости и внутрилабораторной прецизионности - в соответствии с таблицей графа 2: 
Контроль стабильности результатов анализа с использованием контрольных карт
	Наименование рассчитываемых параметров 
	Формула для расчета параметров в единицах измеряемых содержаний
	Формула для расчета параметров в приведенных величинах[image: ] 
	Формула для расчета параметров в относительных величинах[image: ] 
	Примечание 

	1
	2 
	3 
	4 
	5 

	Контроль повторяемости (для [image: ]контрольных определений)[image: ]

	Результат контрольной процедуры 
	[image: ]
	[image: ]
	[image: ]
[image: ]
	[image: ]([image: ]) - максимальный (минимальный) результат из [image: ]контрольных определений;

[image: ]- значение точечной оценки показателя повторяемости в единицах измеряемых содержаний, соответствующее содержанию компонента в пробе, найденному как среднее арифметическое значение результатов контрольных определений - [image: ];

[image: ]- значение точечной оценки показателя повторяемости в относительных единицах, % (в этом случае [image: ]). 

	Средняя линия 
	[image: ]
	[image: ]
	[image: ]
	

	Предел предупреждения
	[image: ]
	[image: ]
	[image: ]
	

	Предел действия
	[image: ]
	[image: ]
	[image: ]
	

	Контроль внутрилабораторной прецизионности (для двух контрольных измерений)[image: ]

	Результат контрольной процедуры 
	[image: ]
	[image: ]
	[image: ]
	[image: ]([image: ]) - результат первичного (повторного) контрольного измерения;

[image: ]- значение точечной оценки показателя внутрилабораторной прецизионности в единицах измеряемых содержаний, соответствующее содержанию компонента в пробе, найденному как среднее арифметическое значение результатов контрольных измерений - [image: ];

[image: ]- значение точечной оценки показателя внутрилабораторной прецизионности в относительных единицах, % (в этом случае [image: ]). 

	Средняя линия 
	[image: ]
	[image: ]
	[image: ]
	

	Предел предупреждения
	[image: ]
	[image: ]
	[image: ]
	

	Предел действия
	[image: ]
	[image: ]
	[image: ]
	

	[image: ]При расчете результатов контрольных процедур, средней линии, пределов предупреждения и действия в приведенных и в относительных величинах используют значения результатов контрольных процедур [image: ], [image: ], средней линии [image: ], [image: ], пределов предупреждения [image: ], [image: ]и пределов действия [image: ], [image: ], определяемые по формулам графы 2.

[image: ]Значения коэффициентов [image: ], [image: ], [image: ]. 

	

	
	[image: ]
	[image: ]
	[image: ]
	[image: ]
	

	
	2 
	1,128 
	2,834 
	3,686 
	

	
	3 
	1,693 
	3,469 
	4,358 
	

	
	4 
	2,059 
	3,819 
	4,698 
	

	
	5 
	2,326 
	4,054 
	4,918 
	




при контроле точности - в соответствии с таблицей графа 2:
Расчет результатов контрольных процедур, нормативов контроля: пределов действия и предупреждения, средней линии - при построении контрольных карт Шухарта для контроля точности
	
	
	
	
	

	Наименование рассчитываемых параметров 
	Формула для расчета параметров в единицах измеряемых содержаний 
	Формула для расчета параметров в приведенных величинах[image: ]
	Формула для расчета параметров в относительных величинах[image: ]
	Примечание 

	1
	2 
	3 
	4 
	5 

	Контроль точности с применением ОК

	Результат контрольной процедуры 
	[image: ]
	[image: ]
	[image: ]
	[image: ]- результат контрольного измерения аттестованной характеристики ОК;

[image: ]- аттестованное значение ОК;

[image: ]- значение интервальной оценки показателя точности результатов анализа в единицах измеряемых содержаний, соответствующее аттестованному значению ОК;

[image: ]- значение интервальной оценки показателя точности результатов анализа в относительных единицах, % (в этом случае [image: ]) 

	Средняя линия 
	[image: ]
	[image: ]
	[image: ]
	

	Пределы предупреждения
	[image: ]
[image: ]
	[image: ]
[image: ]
	[image: ]
[image: ]
	

	Пределы действия
	[image: ]
  
[image: ]
	[image: ]
[image: ]
	[image: ]
[image: ]
	

	Контроль точности с применением метода разбавления пробы совместно с методом добавок

	Результат контрольной процедуры 
	[image: ]
	[image: ]
	[image: ]
	[image: ]- результат контрольного измерения рабочей пробы;

[image: ]- результат контрольного измерения разбавленной пробы;

[image: ]- результат контрольного измерения разбавленной пробы с добавкой;

[image: ]- коэффициент разбавления;

[image: ]- значение добавки;

[image: ]([image: ], [image: ]) - значение интервальной оценки показателя точности результатов анализа в единицах измеряемых содержаний, соответствующее содержанию компонента в разбавленной пробе с добавкой (разбавленной пробе, рабочей пробе);

[image: ]- значение интервальной оценки показателя точности результатов анализа в относительных единицах, % (в этом случае [image: ], [image: ], [image: ]) 

	Средняя линия 
	[image: ]
	[image: ]
	[image: ]
	

	Пределы предупреждения
	[image: ]
[image: ]
	[image: ]
[image: ]
	[image: ]
[image: ]
	

	Пределы действия
	[image: ]

[image: ]
	[image: ]
[image: ]
	[image: ]

[image: ]
	

	Контроль точности с применением метода добавок

	Результат контрольной процедуры 
	[image: ]
	[image: ]
	[image: ]
	[image: ]- результат контрольного измерения рабочей пробы;

[image: ]- результат контрольного измерения пробы с добавкой;

[image: ]- значение добавки;

[image: ]([image: ]) - значение интервальной оценки показателя точности результатов анализа в единицах измеряемых содержаний, соответствующее содержанию компонента в пробе с добавкой (рабочей пробе);

[image: ]- значение интервальной оценки показателя точности результатов анализа в относительных единицах, % (в этом случае, [image: ], [image: ]) 

	Средняя линия 
	[image: ]
	[image: ]
	[image: ]
	

	Пределы предупреждения
	[image: ]
[image: ]
	[image: ]

[image: ]
	[image: ]
[image: ]
	

	Пределы действия
	[image: ]
[image: ]
	[image: ]
[image: ]
	[image: ]
[image: ]
	

	Контроль точности с применением метода разбавления пробы

	Результат контрольной процедуры 
	[image: ]
	[image: ]
	[image: ]
	[image: ]- результат контрольного измерения рабочей пробы;

[image: ]- результат контрольного измерения разбавленной пробы;

[image: ]- коэффициент разбавления;

[image: ]([image: ]) - значение интервальной оценки показателя точности результатов анализа в единицах измеряемых содержаний, соответствующее содержанию компонента в разбавленной пробе (рабочей пробе);

[image: ]- значение интервальной оценки показателя точности результатов анализа в относительных единицах, % (в этом случае [image: ], [image: ]) 

	Средняя линия 
	[image: ]
	[image: ]
	[image: ]
	

	Пределы предупреждения
	[image: ]
[image: ]
	[image: ]
[image: ]
	[image: ]
[image: ]
	

	Пределы действия 
	[image: ]
[image: ]
	[image: ]
[image: ]
	[image: ]
[image: ]
	

	Контроль точности с применением метода варьирования навески

	Результат контрольной процедуры 
	[image: ]
	[image: ]
	[image: ]
	[image: ]- результат контрольного измерения рабочей пробы;

[image: ]- результат контрольного измерения пробы с измененной навеской;

[image: ]- коэффициент изменения навески;

[image: ]- значение интервальной оценки показателя точности результатов анализа в единицах измеряемых содержаний, соответствующее содержанию компонента в рабочей пробе;

[image: ]- значение интервальной оценки показателя точности результатов анализа в относительных единицах, % (в этом случае [image: ]) 

	Средняя линия
	[image: ]
	[image: ]
	[image: ]
	

	Пределы предупреждения
	[image: ]
[image: ]
	[image: ]
[image: ]
	[image: ]
[image: ]
	

	Пределы действия 
	[image: ]
[image: ]
	[image: ]
[image: ]
	[image: ]
[image: ]
	

	Контроль точности с применением другой (контрольной) методики

	Результат контрольной процедуры 
	[image: ]
	[image: ]
	[image: ]
	[image: ]- результат контрольного измерения пробы по контролируемой методике анализа;

[image: ]- результат контрольного измерения пробы по контрольной методике анализа;
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В РМГ 76-2014 приведены следующие ситуации или тревожные и контрольные признаки, показывающие возможность нарушения стабильности. 
При контроле повторяемости и при контроле внутрилабораторной прецизионности: 
1) одна точка вышла за предел действия методики;
2) девять точек подряд находятся выше средней линии;
3) шесть возрастающих точек подряд;
4) две из трех последовательных точек находятся выше предела предупреждения;
5) четыре из пяти последовательных точек находятся выше половинной границы зоны предупреждения.
При контроле точности:
1) одна точка вышла за предел действия;
2) девять точек подряд находятся по одну сторону от средней линии;
3) шесть возрастающих или убывающих точек подряд;
4) две из трех последовательных точек вышли за пределы предупреждения;
5) четыре из пяти последовательных точек вышли за половинные границы
зоны предупреждения;
6) восемь последовательных точек находятся по обеим сторонам средней
линии, и все эти точки вышли за половинные границы зоны предупреждения.
Появление любого из случаев, описанных в этих критериях, является указанием на присутствие особых причин, которые должны быть проанализированы и скорректированы. Этот набор признаков можно принять за основу, но
аналитики должны обращать внимание на любую необычную ситуацию рас положения точек, которая может указывать на проявление особых (неслучайных) причин. Например, одной из таких неслучайных ситуаций расположения точек на контрольной карте может быть "4 одинаковых точки подряд"; 
это – специфический тревожный признак. Он связан не с качеством продукции, а с организацией работ в лаборатории: загрублением результатов анализа, загрублением результатов контрольных процедур или с другими причинами

5.5 Планирование
При планировании работ по внутреннему контролю результатов анализа разрабатывают и утверждают в порядке, определенном в лаборатории, программу (план) внутреннего контроля.

Программа (план) внутреннего контроля должна отражать:
- используемые в лаборатории формы, алгоритмы контроля качества результатов анализа применительно к контролируемым объектам и определяемым компонентам, диапазонам анализа рабочих проб, с учетом реализуемых методик анализа;
- принятые алгоритмы проведения контрольных процедур;
- используемые средства контроля.

Программу (план) внутреннего контроля целесообразно составлять ежегодно.

Примечания
- в некоторых случаях оперативный контроль повторяемости целесообразно проводить для методик, в которых установлено, что результат единичного определения является результатом анализа.
- при изменении плана проведения рабочих измерений программа контроля может быть скорректирована в установленном в лаборатории порядке.

Внутренний контроль качества результатов анализа проводят применительно ко всем процедурам измерений, применяемым в лаборатории.
Если в соответствии с одной процедурой анализа предусмотрено определение нескольких компонентов с использованием одного средства измерения, то допустимо проведение внутреннего контроля качества результатов анализа применительно к одному-двум выбранным компонентам (компоненты по которым будет вестись контроль качества результатов анализа выбирают с учетом следующих параметров):
- компонент с максимальным значением показателя точности результатов анализа для соответствующего диапазона измерений;
- наиболее плохо определяющийся компонент (например, при хроматографическом анализе, компонент, элюирующийся в конце хроматограммы или один из неполностью разделяемых компонентов при регламентированных в методике условиях разделения).

Если в течение года проводят разовые измерения применительно к конкретным процедурам анализа, то для этих методик контроль стабильности результатов анализа не выполняют. В этом случае осуществляют оперативный контроль процедуры анализа параллельно с каждым рабочим измерением.
Результаты контрольных измерений подлежат включению в рабочие журналы исполнителей наряду с рабочими измерениями.
Результаты оперативного контроля, контроля стабильности результатов анализа и выводы по результатам контроля отражают в соответствующих журналах контроля
Для организации контроля стабильности результатов анализа с использованием контрольных карт определяют:
- необходимое число контрольных процедур для достоверной оценки каждого из контролируемых показателей качества результатов анализа
- временной диапазон для получения необходимого числа контрольных процедур (далее - временной диапазон), устанавливаемый с учетом: длительности процесса выполнения анализа, стоимости анализа, взаимосвязи числа контрольных процедур с числом рабочих проб, анализируемых за определенный период времени.

5.6 Внешний лабораторный контроль
Участие лабораторий в программах проверки квалификации, реализуемых посредством проведения МСИ - один из важных инструментов (способов) для демонстрации компетентности и обеспечения качества, в том числе достоверности, результатов. 
При планировании процедур контроля качества необходимо предусмотреть участие в программах проверок квалификации, а руководитель лаборатории должен учитывать полученные результаты при анализе системы менеджмента и основной деятельности.
Проверка квалификации — это «оценивание характеристики функционирования участника по
заранее установленным критериям посредством межлабораторных сравнительных (сличительных) испытаний», а межлабораторные сравнительные испытания — это «организация, выполнение и оценивание измерений или испытаний одного и того же или нескольких подобных образцов двумя или более лабораториями в соответствии с заранее установленными условиями» (ГОСТ ISO/IEC 17043–20132). Проверку квалификации, как правило, осуществляют провайдеры — организации, которые берут на себя ответственность за разработку и реализацию соответствующей программы.
Для изучения международной практики в данной области следует обратиться к документам
Международной организации по аккредитации лабораторий (ILAC), Азиатско-Тихоокеанской
Организации по аккредитации лабораторий (APLAC) и Европейской организации по аккредитации (EA), в которых содержатся требования к органам по аккредитации в части использования программ проверок квалификации при аккредитации лабораторий и приводятся рекомендации по разработке процедур, оценке результатов и другим аспектам проверок квалификации.
Политика участия в МСИ
Для формирования собственной политики участия в МСИ в ЕА–4/18:20103 лабораториям рекомендуется представить область аккредитации в виде перечня направлений деятельности, который составляется с учетом применяемых методов анализа, объектов испытаний (исследований) и определяемых показателей (параметров, характеристик).
При таком пункт перечня может выглядеть так:
Определение содержания мышьяка в почве методом масс-спектрометрии с индуктивно
связанной плазмой. Однако для многих лабораторий такой подход может оказаться неприемлемым по экономическим и организационным причинам, так как при наличии большого количества объектов и показателей в области аккредитации внешний контроль становится обременительным.
Концепция, предложенная в Политике Росаккредитации, позволяет лабораториям акцентировать внимание на методе анализа и представлять область деятельности, подлежащую внешнему контролю, в более общем виде:
например, «определение содержания металлов методом масс-спектрометрии с индуктивно связанной плазмой в объектах окружающей среды (водах и почвах)». Каждые пять лет при
этом целесообразно чередовать объекты анализа и определяемые показатели, подлежащие
внешнему контролю.
Планирование участия в МСИ
Допустимы разные варианты подтверждения компетентности лаборатории: путем участия в программах проверок квалификации, которые предлагают провайдеры, а также в иных МСИ,
которые проводят различные организации или организуют сами лаборатории. Вне зависимости от способа подтверждения технической компетентности процедура внешнего контроля требует планирования.
В случае изменения состава работников, принимающих участие в работах в соответствии с областью аккредитации, оборудования, используемого для проведения исследований (испытаний) и измерений, указанных в области аккредитации, план корректируется.
При подготовке плана лаборатории необходимо определить уровень охвата области аккредитации внешним контролем и установить частоту участия в МСИ.
ILAC–P9:06/20146 рекомендует органам по аккредитации установить минимальную частоту
участия в программах проверок квалификации и дать возможность лабораториям самостоятельно определять уровень охвата области аккредитации. При этом планирование следует осуществлять на основе ориентированного подхода, учитывающего область применения результатов анализов, обеспечения метрологической прослеживаемости результатов измерений, опыт в реализации конкретных методов сопоставимость результатов измерений и пр.
В APLAC PT 0067 рекомендуется определять частоту участия в проверках квалификации в зависимости от направления тельности лаборатории (проведение химических анализов объектов окружающей среды, пищевых продуктов, микробиологических анализов, испытаний медицинских препаратов и фармацевтической продукции и т.д.).
Например, лабораториям, осуществляющим анализы объектов окружающей среды, рекомендовано принимать участие в МСИ два раза в год, а лабораториям, контролирующим качество игрушек и детских товаров, раз в два года. При этом отмечается, что это ориентировочные показатели, они не являются требованиями и не отменяют нормы, установленные органом по аккредитации.
Официальная форма представления плана участия в МСИ отсутствует.
Есть рекомендуемая, размещенная на сайте Росаккредитации, которой сегодня пользуется большинство лабораторий.
Целесообразно наличие еще одного варианта плана — на пятилетний период, что существенно облегчает выбор позиций, подлежащих контролю ежегодно.
План необходимо актуализировать при расширении области аккредитации — в случае приобретения нового оборудования и внедрения новых методов анализа, а также при сокращении области аккредитации.
Таким образом, при отсутствии нужной программы лаборатории придется искать альтернативные способы подтверждения компетентности, допустим, участие в программе, реализуемой на близких по свойствам и составу объектах. К примеру, при контроле качества продукции довольно часто анализу подвергают водные вытяжки, следовательно при отсутствии программ МСИ конкретной продукции можно принять участие в программах, распространяющихся на различные типы вод.
Оценка результатов МСИ
Помимо плана участия в МСИ лаборатория должна располагать концепцией, определяющей порядок использования полученных результатов, правила ведения записей, действия при получении неудовлетворительных результатов, назначение ответственных за выполнение конкретных операций и т.д.
Причины неудовлетворительных результатов
При получении неудовлетворительного результата необходимо внимательно ознакомиться с
отчетом провайдера, проверить первичные записи исполнителя и установить причину выхода результата за установленные провайдером границы. Лаборатория имеет право провести оценку результатов участия в МСИ по собственным правилам, которые в соответствии с ГОСТ Р 8.690– 2009 должны быть задокументированы.
Оценка своего участия в МСИ — очень важный этап внешнего контроля, поскольку не всегда заключение провайдера может совпадать с выводами лаборатории. Например, если лаборатория ориентируется на погрешность методики, а провайдер Z-индексы, или если лаборатория применяет нестандартные методики, а провайдер не учел это в своей программе и пр.
Причина получения неудовлетворительного результата может не быть связана с умением лаборатории выполнять конкретный анализ. Возможно, методика содержит недостатки, которые становятся очевидными только после участия в программах МСИ.
Выводы, сделанные на основании участия в МСИ, причины получения неудовлетворительных
результатов, назначенные корректирующие мероприятия, подтверждение устранения причины получения неудовлетворительного результата должны быть документально зафиксированы, например, в специальном журнале или отчете.
Согласно ГОСТ Р 8.690–2009 в процессе аккредитации (или подтверждения компетентности)
комиссией «проверяются документы, предоставленные лабораторией об участии в программах МСИ, и оценивается соответствие выбранных программ заявленной или действующей области аккредитации, проверяется выполнение плана участия в МСИ по срокам и охвату области аккредитации» и принимается решение о том, можно ли ограничиться рассмотрением результатов участия во внешних проверках или следует провести дополнительную экспериментальную проверку на месте.


Приложение 1
14 принципов Деминга
1. Создайте постоянную цель, направленную на совершенствование.
Планируйте качество в долгосрочной перспективе.
Не ограничивайтесь принятием краткосрочных решений.
Не просто выполняйте одни и те же задачи лучше — пусть ваши задачи меняются и становятся лучше.
Прогнозируйте, готовьтесь к будущим вызовам и всегда ставьте перед собой цель стать совершеннее.
2. Примите новую философию.
Поддерживайте качество во всей организации.
Ставьте потребности своих клиентов на первое место, а не реагируйте на давление конкурентов; разрабатывайте продукты и услуги для удовлетворения этих потребностей.
Будьте готовы к серьезным изменениям в ведении бизнеса. Речь идет о лидерстве, а не просто об управлении.
Создайте свое видение качества и реализуйте его.
3. Перестаньте зависеть от проверок.
Проверки затратны и ненадежны — они не улучшают качество, а просто вскрывают его недостаток.
Встройте качество в процесс от начала до конца.
Не просто определите, что вы сделали плохо, а полностью устраните ошибки.
Используйте статистические методы контроля, а не только физические проверки для доказательства того, что процесс работает правильно.
4. Используйте одного поставщика для одного типа товара.
Качество зависит от согласованности — чем меньше вариаций во входных данных, тем стабильнее будет результат на выходе.
Смотрите на поставщиков как на своих партнеров по качеству. Поощряйте их тратить время на улучшение собственного качества — они не должны конкурировать за ваш бизнес, основываясь только на цене.
Проанализируйте итоговую стоимость для вас, а не только первоначальную стоимость продукта.
Используйте статистику качества, чтобы убедиться, что поставщики соответствуют вашим стандартам качества.
5. Совершенствуйтесь постоянно и всегда.
Постоянно совершенствуйте свои системы и процессы. Деминг продвигал подход "планируй-действуй-проверяй-внедряй" (PDCA) к анализу и совершенствованию процессов.
Уделяйте особое внимание обучению и образованию, чтобы каждый сотрудник лучше выполнял свою работу.
Используйте кайдзен в качестве модели для сокращения отходов и повышения производительности, эффективности и безопасности.
6. Используйте обучение на рабочем месте.
Тренируйте стабильность, чтобы уменьшить количество вариаций.
Создайте фундамент общих знаний.
Позвольте работникам понять свою роль в "общей картине".
Поощряйте сотрудников учиться друг у друга и создавайте культуру и условия для эффективной командной работы.
7. Внедряйте лидерство.
Требуйте от ваших руководителей и менеджеров понимания своих сотрудников и процессов, которые они используют.
Не просто контролируйте — обеспечьте поддержку и ресурсы, чтобы каждый сотрудник мог сделать все, что в его силах. Будьте наставником, a не полицейским.
Выясните, что на самом деле нужно каждому человеку, чтобы сделать для этого все возможное.
Подчеркните важность партисипативного управления и трансформационного лидерства.
Найдите способы полностью раскрыть свой потенциал, а не просто сосредотачивайтесь на достижении целей и получении квот.
8. Устраните страх.
Позвольте людям повышать качество работы, убедившись, что они не боятся излагать идеи или высказывать опасения.
Объявите всем, что цель состоит в достижении высокого качества путем правильного выполнения работ, и что вы не заинтересованы в обвинении людей за случайные ошибки.
Дайте работникам чувствовать, что их ценят, и поощряйте их поиски усовершенствования рабочего процесса.
Убедитесь, что ваши руководители доступны для общения и работают в команде, чтобы наилучшим образом действовать в интересах компании.
Используйте открытое и честное общение, чтобы исключить в компании проявления страха.
9. Сломайте барьеры между отделами.
Создайте концепцию "внутреннего клиента" — сделайте акцент на том, что каждый отдел или функция обслуживают другие отделы, использующие их продукцию.
Создайте общее видение.
Используйте работу в многофункциональных группах для достижения взаимопонимания и снижения недопонимания в отношениях.
Сосредоточьтесь на сотрудничестве и консенсусе, а не на компромиссе.
10.  Избавьтесь от непонятных лозунгов.
Четко определяйте свои цели, не заставляйте людей гадать. "Превосходное обслуживание" звучит коротко и легко запоминается, но что это значит? Как этого достичь? Более ясным будет слоган "Вы можете добиться большего успеха, если постараетесь".
Не позволяйте словам и красиво звучащим фразам заменить эффективное руководство. Изложите свои ожидания, а затем лично похвалите людей за хорошую работу.
11.  Устраните управление по целям.
Оцените то, как осуществляется процесс, а не только числовые показатели. Деминг пояснил, что производственные цели способствуют высокой производительности и низкому качеству.
Обеспечьте поддержку и ресурсы, чтобы уровень производства и качество были высокими и достижимыми.
Измеряйте процесс, а не людей, стоящих за этим процессом.
Существуют ситуации, в которых уместны такие подходы, как управление по целям (MBO), например, при мотивации продавцов. Однако, как указывает Деминг, в ряде случаев сосредоточенность на целях может привести к тому, что люди будут «срезать углы», поступаясь качеством. Вам нужно будет решить для себя, использовать такие подходы или нет. При положительном решении продумайте поведение, которое будет мотивировать ваши цели.
12. Устраните барьеры, мешающие гордиться своим мастерством.
Позвольте каждому гордиться своей работой, не подвергаясь оценке или сравнению.
Относитесь к работникам одинаково и не заставляйте их конкурировать с коллегами за денежное или иное вознаграждение. Со временем система качества естественным образом повысит уровень работы каждого до одинаковой высоты.
13.  Внедряйте образование и самосовершенствование.
Постоянно повышайте квалификацию работников.
Поощряйте людей приобретать новые навыки, чтобы подготовиться к будущим изменениям и вызовам.
Развивайте навыки, которые помогут вашим работникам лучше адаптироваться к изменениям, находить пути и добиваться улучшений.
14.  Сделайте "трансформацию" работой каждого.
Совершенствуйте свою организацию в целом, подтолкнув каждого сотрудника сделать шаг по направлению к качеству.
Анализируйте каждый маленький шаг, чтобы понять, как он вписывается в общую картину.
Используйте эффективные способы управления изменениями, чтобы внедрить новую философию и идеи, изложенные в 14 принципах Деминга.

Приложение 2
10 Этапов для повышения качества по Джозефу м.Джурану
1. Сформируйте осознание потребности в качественной работе и создайте возможность для улучшения качества.
2.Установите цели для постоянного совершенствования деятельности.
3.Создайте организацию, которая будет работать над достижением целей, создав условия для определения проблем, выбора проектов, сформировав команды и выбрав координаторов.
4.Предоставьте обучение всем сотрудникам организации.
5.Выполняйте проекты для решения проблем.
6.Информируйте сотрудников о достигнутых улучшениях.
7.Выражайте свое признание сотрудникам, внесшим наибольший вклад в улучшение качества.
8.Сообщайте о результатах.
9.Регистрируйте успехи.
10.Внедряйте достижения, которых Вам удалось добиться в течение года, в системы и процессы, регулярно функционирующие в организации, тем самым, закрепляя их.

Приложение 3
План внутрилабораторного контроля качества на __год
	№ п/п
	Документы, устанавливающие правила и методы исследований (испытаний), измерений, в том числе документы, устанавливающие правила и методы отбора образцов (проб)
	Определяемая характеристика (показатель)
	Образец контроля
	Периодичность 
	Параметр 
	Способ контроля

	Исполнитель
	Корректирующие действия

	
	
	
	
	
	
	
	



Приложение 4
Журнал внутрилабораторного контроля 
	№ п/п
	 Дата
	Идентификационный
N пробы,
анализируемой для
целей контроля 
	Исполнитель
	Объект контроля
	Определяемый компонент, НД на метод
	Единицы измерения
	Масса навески
	Контроль повторяемости

	
	
	
	
	
	
	
	
	Х1
	Х2 
	Хср
	Х1-Х2
	Предел повторяемости, r
	Заключение по результатам контроля повторяемости Х1-Х2≤r

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



	Контроль прецизионности в условиях воспроизводимости
	Контроль погрешности с использованием 
метода добавок
	Результаты внутрилабораторного контроля
	Подпись исполнителя
	Подпись ответственного

	Результат контрольного измеренияХ1
	Результат контрольного измеренияХ2 
	Хср
	Х1-Х2
	Норматив контроля, R
	Заключение по результатам контроля повторяемости Х1-Х2≤R
	Результат  испытаний  рабочей пробы
	Значение добавки С
	Результат испытаний пробы с добавкой
	Хпд-Хп-С
	Норматив оперативного контроля погрешности [image: ГОСТ Р 51301-99 Продукты пищевые и продовольственное сырье. Инверсионно-вольтамперометрические методы определения содержания токсичных элементов (кадмия, свинца, меди и цинка)]Кд
	Заключение по результатам контроля повторяемости /Хпд-Хп-С /≤Кд
	
	
	




Приложение 5
План проведения МСИ/программ проверки квалификации на 20____год
	№ п/п
	Метод исследования/испытания/измерения
	Реквизиты методики исследования/испытания/измерения, включенной в область аккредитации
	Контролируемый показатель
	Матрица
	Период проведения
	Предполагаемый организатор МСИ/программы проверки квалификации
	Отметка о выполнении1
	Отметка о проведении корректирующих действий по результатам  МСИ/программы проверки квалификации2
	Примечание

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



Составлено:  __________________________ (должность, ФИО, подпись, дата)
Согласовано:__________________________( менеджер по качеству, подпись, дата)
1- с указанием причины в случае невыполнения;
2- в случае неудовлетворительного результата проведения МСИ/программы проверки квалификации

Приложение 6
Перечень рекомендованной нормативной документации

1. ГОСТ Р ИСО 5725-2-2002 «Точность (правильность и прецизионность ) методов и результатов измерений» Часть 2. Основной метод определения повторяемости и воспроизводимости стандартного метода измерений.
2.  ГОСТ Р ИСО 5725-1—2002 Точность (правильность и прецизионность) методов и результатов измерений. Часть 1. Основные положения и определения
3. СМ № 03.1-1.0008 «Политика Росаккредитации в отношении проверки квалификации путем проведения межлабораторных сличительных (сравнительных) испытаний»
4. ГОСТ Р ИСО 5725-1-2002 «Точность (правильность и прецизионность) методов и результатов измерений. Основные положения и определения»;
5. ГОСТ Р ИСО 5725-2-2002 «Точность (правильность и прецизионность) методов и результатов измерений. Основной метод определения повторяемости и воспроизводимости стандартного метода измерений»;
6. ГОСТ Р ИСО 5725-3-2002 «Точность (правильность и прецизионность) методов и результатов измерений. Промежуточные показатели прецизионности стандартного метода измерений»;
7.  ГОСТ Р ИСО 5725-4-2002 «Точность (правильность и прецизионность) методов и результатов измерений. Основные методы определения правильности стандартного метода измерений»;
8.  РМГ 61-2010 «Показатели точности, правильности, прецизионности методик количественного химического анализа. Методы оценки»;
9.  РМГ 76-2014 ГСИ. «Внутренний контроль качества результатов количественного химического анализа»;
10. ГОСТ 8.315-2019 «Государственная система обеспечения единства измерений (ГСИ). Стандартные образцы состава и свойств веществ и материалов. Основные положения»;
11.  РМГ 60-2003 «Смеси аттестованные. Общие требования к разработке»;
12. ГОСТ Р 8.674-2009 «Государственная система обеспечения единства измерений (ГСИ). Общие требования к средствам измерений и техническим системам и устройствам с измерительными функциями»;
13. МИ 2881-2004 «Государственная система обеспечения единства измерений. Методики количественного химического анализа. Процедуры проверки приемлемости результатов анализа»;
14. ПМГ 96-2009 «Государственная система обеспечения единства измерений (ГСИ). Результаты и характеристики качества измерений. Формы представления»;
15. ГОСТ 8.417-2002 «Государственная система обеспечения единства измерений (ГСИ). Единицы величин»;
16. РМГ 29-2013 «ГСИ. Метрология. Основные термины и определения»;
17. ГОСТ Р 51672-2000 «Метрологическое обеспечение испытаний продукции для целей подтверждения соответствия. Основные положения»;
18. Постановление Правительства РФ от 31 октября 2009 г. N 879 "Об утверждении Положения о единицах величин, допускаемых к применению в Российской Федерации";
19. ГОСТ Р 52361-2018 «Контроль объекта аналитический. Термины и определения».
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