
«ВЕРИФИКАЦИЯ И ВАЛИДАЦИЯ»



ВЕРИФИКАЦИЯ – ПРЕДСТАВЛЕНИЕ ОБЪЕКТИВНЫХ СВИДЕТЕЛЬСТВ ТОГО, ЧТО 
ДАННЫЙ ОБЪЕКТ СООТВЕТСТВУЕТ УСТАНОВЛЕННЫМ ТРЕБОВАНИЯМ.

ВАЛИДАЦИЯ – ВЕРИФИКАЦИЯ, ПРИ КОТОРОЙ УСТАНОВЛЕННЫЕ ТРЕБОВАНИЯ 
СВЯЗАНЫ С ПРЕДПОЛАГАЕМЫМ ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ.

ВЕРИФИКАЦИЯ VS ВАЛИДАЦИЯ



КАКИЕ МЕТОДИКИ НЕОБХОДИМО ВЕРИФИЦИРОВАТЬ?

ВСЕ СТАНДАРТИЗИРОВАННЫЕ МЕТОДИКИ

ОТБОР ОБРАЗЦОВ (ПРОБ), ИСПЫТАНИЯ, ИЗМЕРЕНИЯ



КАКИЕ МЕТОДИКИ НЕОБХОДИМО ВАЛИДИРОВАТЬ?

• НЕСТАНДАРТИЗИРОВАННЫЕ МЕТОДИКИ

• МЕТОДИКИ, РАЗРАБОТАННЫЕ ИЛ

• МОДИФИЦИРОВАННЫЕ ИЛ МЕТОДИКИ

ОТБОР ОБРАЗЦОВ (ПРОБ), ИСПЫТАНИЯ, ИЗМЕРЕНИЯ



ВЕРИФИКАЦИЯ МЕТОДИК:

• ДО ВНЕДРЕНИЯ В ДЕЯТЕЛЬНОСТЬ ИЛ

• В СООТВЕТСТВИИ С УСТАНОВЛЕННОЙ ИЛ ПРОЦЕДУРОЙ

• ХРАНЕНИЕ ЗАПИСЕЙ О ВНЕДРЕНИИ (+ПЕРВИЧНЫЕ!!!)

• РЕВЕРИФИКАЦИЯ ПРИ ВНЕСЕНИИ ИЗМЕНЕНИЙ РАЗРАБОТЧИКОМ МЕТОДИКИ

ОТБОР ОБРАЗЦОВ (ПРОБ), ИСПЫТАНИЯ, ИЗМЕРЕНИЯ



ВАЛИДАЦИЯ МЕТОДИК:

• ДО ВНЕДРЕНИЯ В ДЕЯТЕЛЬНОСТЬ ИЛ

• В СООТВЕТСТВИИ С УСТАНОВЛЕННОЙ ИЛ ПРОЦЕДУРОЙ

• ХРАНЕНИЕ ЗАПИСЕЙ О ВНЕДРЕНИИ (+ПЕРВИЧНЫЕ!!!)

• РЕВАЛИДАЦИЯ ПРИ ВНЕСЕНИИ ИЗМЕНЕНИЙ В МЕТОДИКУ

ОТБОР ОБРАЗЦОВ (ПРОБ), ИСПЫТАНИЯ, ИЗМЕРЕНИЯ



ЗАДАЧА ВЕРИФИКАЦИИ - ПОДТВЕРЖДЕНИЕ СООТВЕТСТВИЯ 
ПРОЦЕДУРЫ ИСПЫТАНИЯ/ИЗМЕРЕНИЯ/ОТБОРА УСТАНОВЛЕННЫМ 

В МЕТОДИКЕ ТРЕБОВАНИЯМ.

• ПРОВЕРКА НАЛИЧИЯ НЕОБХОДИМЫХ УСЛОВИЙ ДЛЯ ПРОВЕДЕНИЯ 
ИСПЫТАНИЙ/ИЗМЕРЕНИЙ/ОТБОРА;

• ПРОВЕДЕНИЕ ЭКСПЕРИМЕНТАЛЬНОЙ ПРОВЕРКИ ВОЗМОЖНОСТИ ПОЛУЧЕНИЯ 
В ИЦ РЕЗУЛЬТАТОВ ИСПЫТАНИЙ/ИЗМЕРЕНИЙ/ОТБОРА С ПОКАЗАТЕЛЯМИ 
КАЧЕСТВА РЕЗУЛЬТАТОВ, СООТВЕТСТВУЮЩИМИ ПРИВЕДЕННЫМ В МЕТОДИКЕ;

• ОПРЕДЕЛЕНИЕ НОРМАТИВОВ ДЛЯ ДАЛЬНЕЙШЕГО ПРОВЕДЕНИЯ ВНУТРЕННЕГО 
КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА РЕЗУЛЬТАТОВ ИСПЫТАНИЙ/ИЗМЕРЕНИЙ В ИЦ.



ЗАДАЧА ВАЛИДАЦИИ - ПОДТВЕРЖДЕНИЕ СООТВЕТСТВИЯ 
ПРОЦЕДУРЫ ИСПЫТАНИЯ/ИЗМЕРЕНИЯ/ОТБОРА УСТАНОВЛЕННЫМ 

В ИЦ ТРЕБОВАНИЯМ.

• ПРОВЕРКА НАЛИЧИЯ НЕОБХОДИМЫХ УСЛОВИЙ ДЛЯ ПРОВЕДЕНИЯ 
ИСПЫТАНИЙ/ИЗМЕРЕНИЙ/ОТБОРА;

• ПРОВЕДЕНИЕ ЭКСПЕРИМЕНТАЛЬНОЙ ПРОВЕРКИ ВОЗМОЖНОСТИ ПОЛУЧЕНИЯ 
В ИЦ РЕЗУЛЬТАТОВ ИСПЫТАНИЙ/ИЗМЕРЕНИЙ/ОТБОРА С ПОКАЗАТЕЛЯМИ 
КАЧЕСТВА РЕЗУЛЬТАТОВ, СООТВЕТСТВУЮЩИМИ УСТАНОВЛЕННЫМ В ИЦ;

• ОПРЕДЕЛЕНИЕ НОРМАТИВОВ ДЛЯ ДАЛЬНЕЙШЕГО ПРОВЕДЕНИЯ ВНУТРЕННЕГО 
КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА РЕЗУЛЬТАТОВ ИСПЫТАНИЙ/ИЗМЕРЕНИЙ В ИЦ.



ПЛАНИРОВАНИЕ РАБОТ ПО 
ВЕРИФИКАЦИИ/ВАЛИДАЦИИ





ПРОВЕРКА НАЛИЧИЯ НЕОБХОДИМЫХ 
УСЛОВИЙ ДЛЯ ПРОВЕДЕНИЯ 

ИСПЫТАНИЙ/ИЗМЕРЕНИЙ



• НАЛИЧИЕ 2-Х СОТРУДНИКОВ ИЦ ДЛЯ ПРОВЕДЕНИЯ РАБОТ (ОСНОВНОЙ ИСПОЛНИТЕЛЬ 
МЕТОДИКИ И ДУБЛЕР); 

• НАЛИЧИЕ АКТУАЛЬНЫХ ВЕРСИЙ МЕТОДИК НА МЕСТАХ ПРОВЕДЕНИЯ РАБОТ;

• НАЛИЧИЕ, ИСПРАВНОСТЬ, СТАТУС ПОВЕРКИ/АТТЕСТАЦИИ/КАЛИБРОВКИ 
СВОЕВРЕМЕННОЕ И ПОЛНОЦЕННОЕ ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ СРЕДСТВ 
ИЗМЕРЕНИЙ, ИСПЫТАТЕЛЬНОГО ОБОРУДОВАНИЯ, ОБОРУДОВАНИЯ ДЛЯ ОТБОРА ПРОБ, 
ВСПОМОГАТЕЛЬНОГО ОБОРУДОВАНИЯ, В ТОМ ЧИСЛЕ ДЛЯ ПОДГОТОВКИ ПРОБ НА 
МЕСТАХ ПРОВЕДЕНИЯ РАБОТ; 

• НАЛИЧИЕ ПОМЕЩЕНИЙ, СООТВЕТСТВУЮЩИХ УСТАНОВЛЕННЫМ ТРЕБОВАНИЯМ;

• НАЛИЧИЕ, КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА И УСЛОВИЙ ХРАНЕНИЯ ХИМИЧЕСКИХ РЕАКТИВОВ, 
СТАНДАРТНЫХ ОБРАЗЦОВ И АТТЕСТОВАННЫХ СМЕСЕЙ, МИКРОБИОЛОГИЧЕСКИХ СРЕД, 
ШТАММОВ МИКРООРГАНИЗМОВ, ИНДИКАТОРОВ И Т.П.





ОБЩИЙ АЛГОРИТМ ПРОВЕДЕНИЯ РАБОТ ПО 
ОЦЕНКЕ ПРИГОДНОСТИ МЕТОДИК



ПЕРЕЧЕНЬ ПОКАЗАТЕЛЕЙ

• ПРЕДЕЛ ОБНАРУЖЕНИЯ;

• ПРЕДЕЛ ОПРЕДЕЛЕНИЯ;

• ДИАПАЗОН ОПРЕДЕЛЕНИЯ

• ОЦЕНКА ГРАДУИРОВОЧНОЙ ЗАВИСИМОСТИ

• ПОВТОРЯЕМОСТЬ;

• ВНУТРИЛАБОРАТОРНАЯ ПРЕЦИЗИОННОСТЬ;

• ВОСПРОИЗВОДИМОСТЬ;

• ПРАВИЛЬНОСТЬ;

• НЕОПРЕДЕЛЕННОСТЬ

ОТ ЧЕГО ЗАВИСИТ?





ОБРАЗЦЫ ДЛЯ КОНТРОЛЯ 

• ПРОБА ОБЪЕКТА ИСПЫТАНИЯ СТАБИЛЬНОГО СОСТАВА (ДЛЯ ОЦЕНКИ 
ПОКАЗАТЕЛЕЙ ПОВТОРЯЕМОСТИ, ВНУТРИЛАБОРАТОРНОЙ ПРЕЦИЗИОННОСТИ, 
ВОСПРОИЗВОДИМОСТИ);

• ПРОБА ОБЪЕКТА ИСПЫТАНИЯ, КОНТАМИНИРОВАННАЯ СТАНДАРТНЫМ 
ОБРАЗЦОМ ОПРЕДЕЛЯЕМОГО ВЕЩЕСТВА (ОЦЕНКА ПОВТОРЯЕМОСТИ, 
ПРАВИЛЬНОСТИ, ВНУТРИЛАБОРАТОРНОЙ ПРЕЦИЗИОННОСТИ, 
ВОСПРОИЗВОДИМОСТИ). 

• АТТЕСТОВАННЫЙ ОБРАЗЕЦ ОБЪЕКТА ИСПЫТАНИЯ ИЛИ СТАНДАРТНЫЙ 
ОБРАЗЕЦ, ПРЕДСТАВЛЕННЫЙ ОРГАНИЗАТОРОМ МЕЖЛАБОРАТОРНЫХ 
СРАВНИТЕЛЬНЫХ ИСПЫТАНИЙ (ОЦЕНКА ПРАВИЛЬНОСТИ, 
ВОСПРОИЗВОДИМОСТИ).



ОБРАЗЦЫ ДЛЯ КОНТРОЛЯ 

• ОБРАЗЕЦ ДЛЯ КОНТРОЛЯ ДОЛЖЕН БЫТЬ ГОМОГЕНИЗИРОВАН – ОБЕСПЕЧЕНИЕ 
РАВНОМЕРНОГО РАСПРЕДЕЛЕНИЯ ОПРЕДЕЛЯЕМОГО ВЕЩЕСТВА;

• СОДЕРЖАНИЕ ОПРЕДЕЛЯЕМОГО ВЕЩЕСТВА  - СООТВЕТСТВЕННО ДИАПАЗОНУ 
ОПРЕДЕЛЯЕМЫХ СОДЕРЖАНИЙ;

• ОХВАТ ВСЕХ АНАЛИЗИРУЕМЫХ МАТРИЦ;

• ХРАНЕНИЕ В УСЛОВИЯХ, ОБЕСПЕЧИВАЮЩИХ ПОСТОЯНСТВО СОСТАВА, В ТЕЧЕНИЕ 
ВСЕГО ПЕРИОДА ПРОВЕДЕНИЯ РАБОТ.



ОЦЕНКА ПОВТОРЯЕМОСТИ





ОЦЕНКА ВНУТРИЛАБОРАТОРНОЙ 
ПРЕЦИЗИОННОСТИ





ОЦЕНКА ВОСПРОИЗВОДИМОСТИ



ПОДХОДЫ К ОЦЕНКЕ ВОСПРОИЗВОДИМОСТИ

• УЧАСТИЕ В ПРОГРАММАХ ПРОВЕРКИ КВАЛИФИКАЦИИ (ПРОВАЙДЕРЫ)

• ОРГАНИЗАЦИЯ МЕЖЛАБОРАТОРНОГО ЭКСПЕРИМЕНТА (МСИ) – МИНИМАЛЬНО 4 
ЛАБОРАТОРИИ

ОБРАБОТКА – АНАЛОГИЧНО ПОРЯДКУ ОЦЕНКИ ВНУТРИЛАБОРАТОРНОЙ 
ПРЕЦИЗИОННОСТИ



ОЦЕНКА ПРАВИЛЬНОСТИ



ПОДХОДЫ К ОЦЕНКЕ ПРАВИЛЬНОСТИ

• ИСПОЛЬЗОВАНИЕ 
СТАНДАРТНОГО ОБРАЗЦА 
ОБЪЕКТА ИСПЫТАНИЙ

• УЧАСТИЕ В ПРОГРАММЕ 
ПРОВЕРКИ КВАЛИФИКАЦИИ 
(ПРОВАЙДЕРЫ)



ПОДХОДЫ К ОЦЕНКЕ ПРАВИЛЬНОСТИ

• ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ПРОБ С 
ДОБАВКАМИ ОПРЕДЕЛЯЕМЫХ 
КОМПОНЕНТОВ



ОЦЕНКА НЕОПРЕДЕЛЕННОСТИ



ИСТОЧНИКИ  НЕОПРЕДЕЛЕННОСТИ

• ВНЕШНИЕ УСЛОВИЯ;

• МЕРЫ;

• СТАНДАРТНЫЕ ОБРАЗЦЫ;

• СРЕДСТВА ИЗМЕРЕНИЙ;

• ОПЕРАТОРЫ.



ОЦЕНКА НЕОПРЕДЕЛЕННОСТИ

ПО ТИПУ А

НА ОСНОВАНИИ ОЦЕНКИ:

• ДИСПЕРСИЙ ПОВТОРЯЕМОСТИ;

• ДИСПЕРСИИ ВОСПРОИЗВОДИМОСТИ;

• СИСТЕМАТИЧЕСКОЙ ПОГРЕШНОСТИ

ПО ТИПУ В



ОЦЕНКА НЕОПРЕДЕЛЕННОСТИ

• РАСЧЕТ РАСШИРЕННОЙ НЕОПРЕДЕЛЕННОСТИ



ПРЕДСТАВЛЕНИЕ РЕЗУЛЬТАТОВ 
ВЕРИФИКАЦИИ/ВАЛИДАЦИИ



+ ОТЧЕТЫ 
СПЕЦИАЛИЗИРОВАННОГО 

ПРОГРАММНОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ









АЛГОРИТМЫ ВАЛИДАЦИИ - ДОПОЛНИТЕЛЬНО:

• ПРОВЕРКА РОБАСТНОСТИ МЕТОДИКИ – ВАРИАЦИЯ 
УПРАВЛЯЕМЫХ ПАРАМЕТРОВ

• СРАВНЕНИЕ С РЕЗУЛЬТАТАМИ ВАЛИДИРОВАННЫХ МЕТОДИК



РЕВЕРИФИКАЦИЯ/ РЕВАЛИДАЦИЯ 

• ПРИ ВНЕСЕНИИ ИЗМЕНЕНИЙ В РАНЕЕ ВЕРЕФИЦИРОВАННУЮ/ 
ВАЛИДИРОВАННУЮ МЕТОДИКУ

• ПРОВЕДЕНИЕ ОЦЕНКИ ВЛИЯНИЯ ИЗМЕНЕНИЙ НА РЕЗУЛЬТАТЫ 
ПЕРВОНАЧАЛЬНОЙ ВЕРИФИКАЦИИ/ВАЛИДАЦИИ:

- ОКАЗАНО ЛИ ВЛИЯНИЕ?

- КАКАЯ(ИЕ) ХАРАКТЕРИСТИКА(И) ЗАТРОНУТЫ?

• ПРОГРАММА РЕВЕРИФИКАЦИИ/РЕВАЛИДАЦИИ.



ВОПРОСЫ?


