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Аннотация. Для обеспечения функционирования системы менеджмента качества и получения конкурентных пре-

имуществ многие организации используют различные методы и инструменты качества. Набор этих методов доста-

точно широкий и применяется для достижения различных целей. Аккредитация испытательных и калибровочных 

лабораторий на соответствие стандарту ГОСТ ISO/IEC 17025 является непростой задачей и стратегическим реше-

нием лаборатории, основанном на подходе, учитывающим риски и возможности. Процедура прохождения аккре-

дитации, как и любая процедура лаборатории, должна быть оценена c точки зрения риск-ориентированного мыш-

ления. Существует несколько инструментов управления качеством, позволяющих выявить факторы, влияющие на 

исследуемый процесс. Одним из них является диаграмма Исикавы, которая четко показывает взаимосвязь между 

выявленной проблемой и ее потенциальными причинами. Цель работы. Получение положительного решения по 

аккредитации испытательной лаборатории путем предварительной проработки «узких мест», выявленных в ходе 

экспертного анализа, с применением инструментов и методов менеджмента качества. Новизна. Состоит в том, что 

впервые предложен подход, основанный на упреждающих действиях, который позволит лаборатории снизить рис-

ки по всем выявленным «узким» местам при прохождении аккредитации и достичь намеченной цели с наимень-

шими потерями. В ходе работы экспертным путем были определены факторы, влияющие на ключевую цель: ме-

неджмент (организация работы), оборудование, персонал, помещения и методы. Определенный расчетным путем 

коэффициент конкордации (0,725) показал, что суждения экспертов имеют достаточно высокую достоверность. 

Результат. С помощью методов менеджмента качества установлено, что менеджмент (организация работы), обо-

рудование и персонал оказывают наибольшее влияние на достижение конечной цели – получение положительного 

решения по аккредитации. На основании этого факта испытательным лабораториям, готовящимся к прохождению 

данной процедуры, рекомендовано на данные факторы обратить особо пристальное внимание. 
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Abstract. To ensure functioning of the quality management system and get competitive advantages, many organizations 

use various quality methods and tools. The range of these methods is quite wide and is used to achieve various purposes. 

Accreditation of testing and calibration laboratories for compliance with GOST ISO/IEC 17025 is a complex task and a 

strategic decision for the laboratory based on an approach, factoring into risks and opportunities. The accreditation proce-

dure, like any laboratory procedure, must be assessed from a risk-based thinking perspective. There are several quality 

management tools to identify factors, influencing the process under study. One of them is the Ishikawa diagram, which 

clearly shows the relationship between the identified problem and its potential causes. Objectives. The research is aimed at 

obtaining a positive decision on the accreditation of the testing laboratory by preliminary elaboration of the bottlenecks 

identified during the expert analysis, using quality management tools and methods. Originality. It lies in the fact that for 

the first time an approach was proposed based on preventive actions, so that the laboratory can reduce the risks of all the 

identified bottlenecks during the accreditation and achieve the intended goal with the least losses. In the course of the re-

search, experts determined the factors, influencing the key purpose: management (organization of work), equipment, per-

sonnel, premises and methods. The calculated concordance coefficient (0.725) has showed that expert judgments have a 

fairly high reliability. Result. Using quality management methods, it has been established that management (organization 

of work), equipment and personnel have the greatest influence on achieving the ultimate goal, namely obtaining a positive 

decision on accreditation. Based on this fact, testing laboratories, preparing to go through this procedure, are recommended 

to pay especially close attention to these factors. 
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Введение 

Аккредитация – это независимая экспертиза ор-

ганов по оценке соответствия признанным стандар-

там для осуществления конкретной деятельности с 

целью обеспечения ее беспристрастности и компе-

тентности [1].  

Аккредитация лабораторий высоко ценится как 

на национальном, так и на международном уровнях 

как надежный показатель технической компетентно-

сти. Кроме того, аккредитация снижает риски для 

бизнеса и его клиентов, поскольку аккредитация рас-

сматривается ими как средство обеспечения качества 

[2, 3]. Протоколы, выданные аккредитованными ла-

бораториями, вызывают доверие и имеют больший 

юридический вес при решении возникших споров [4]. 

Также результаты работы аккредитованных лиц ши-

роко используются регулирующими и контролирую-

щими органами, например результаты лабораторий, 

выполняющих исследования объектов окружающей 

среды, сельскохозяйственной продукции, ветеринар-

ных лабораторий и др. [5-7]. 

Испытательные лаборатории (центры) проходят 

процедуру аккредитации на соответствие требовани-

ям ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 и критериев аккредита-

ции, установленных приказом Минэкономразвития от 

26.10.2020 г. № 707. 

Преимуществами аккредитации лаборатории на 

соответствие стандарту ГОСТ ISO/IEC 17025 являют-

ся [8]: 

– Репутация и признание на национальном 

уровне. 

– Тесное взаимодействие между лабораторией и 

заказчиком. 

– Доверие клиентов. 

– Документирование лабораторией всех процес-

сов по испытаниям. 

– Повышение уверенности сотрудников в себе и 

своих способностях. 

– Регулярное обучение персонала лабораторий. 

– Хорошо организованная рабочая структура ла-

бораторий, развитие культуры качества и передового 

опыта. 
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– Обоснованность методов испытания и предо-
ставление точных данных. 

Применение данного стандарта для повышения 
качества систем менеджмента – это способ показать, 
что результаты испытаний являются надежными. 
Кроме того, посредством стандарта системы менедж-
мента качества лаборатории обеспечивают прослежи-
ваемость измерений, предотвращают ошибки и вы-
полняют корректирующие действия при возникнове-
нии несоответствий [9]. 

ГОСТ ISO/IEC 17025 содержит требования к си-
стеме менеджмента и технические требования (табл. 1) 
для испытательных и калибровочных лабораторий. 
Каждое положение, содержащееся в требованиях к си-
стеме менеджмента, предписывает четкие процедуры, 
политики, программы и инструкции для поддержания 
системы управления. Для соответствия техническим 
требованиям необходимо установить различные факто-
ры, которые определяют достоверность и надежность 
испытаний, выполняемых лабораторией [10, 11]. 

Процедура аккредитации испытательных лабора-
торий в Российской Федерации осуществляется Феде-
ральной службой по аккредитации (Росаккредитацией, 
ФСА) в соответствии с Правилами осуществления ак-
кредитации в национальной системе аккредитации, 
утвержденными постановлением Правительства Рос-
сийской Федерации от 26 ноября 2021 г. № 2050 [12]. 

При прохождении процедуры аккредитации экс- 

перт по аккредитации оценивает требования/положения 
к менеджменту, а технический эксперт – все техниче-
ские требования/положения. 

Проверка требований к менеджменту включает 
проверку документации системы менеджмента лабо-
ратории. Ниже приведены документы, которые долж-
ны быть частью системы менеджмента лаборатории: 

– Руководство по качеству: описание того, как 
ваша лаборатория соответствует стандарту. 

– Процедуры обеспечения качества: описание 
того, как функционирует система. 

– Рабочие инструкции: определение конкретных 
рабочих действий, влияющих на качество испытаний. 

– Документация по качеству: документы, в кото-
рых описываются процедуры по управлению каче-
ством. 

– Записи по обеспечению качества: различные 
записи, включая файлы, диаграммы, результаты 
оценки и любые другие записи, содержащие объек-
тивные доказательства. 

Аккредитация испытательных и калибровочных 
лабораторий по ГОСТ ISO/IEC 17025 является непро-
стой задачей. Для того чтобы быть конкурентоспо-
собными и продуктивными в современном деловом 
обществе, многим организациям необходимо изме-
нить свои старые методы работы и разработать более 
эффективные способы обеспечения удовлетворенно-
сти клиентов качеством своих продуктов и услуг [13]. 

Таблица 1. Требования ГОСТ ISO/IEC 17025 

T a b l e  1. GOST ISO/IEC 17025 requirements 

Технические требования Требования к системе менеджмента 

6 Требования к ресурсам 4.1 Беспристрастность 

6.1 Общие требования 4.2 Конфиденциальность 

6.2 Персонал 8.2 Документация системы менеджмента 

6.3 Помещения и условия окружающей среды 8.3 Управление документами системы менеджмента 

6.4 Оборудование 8.4 Управление записями 

6.5 Метрологическая прослеживаемость 8.5 Действия, связанные с рисками и возможностями 

6.6 Продукция и услуги, предоставляемые внешними 

поставщиками 
8.6 Улучшения 

7 Требования к процессу 8.7 Корректирующие действия 

7.1 Рассмотрение запросов, тендеров и договоров 8.8 Внутренние аудиты 

7.2 Выбор, верификация и валидация методов 8.9 Анализ со стороны руководства 

7.3 Отбор образцов  

7.4 Обращение с объектами испытаний или калибровки  

7.5 Технические записи  

7.6 Оценивание неопределенности измерений  

7.7 Обеспечение достоверности результатов  

7.8 Представление отчетов о результатах  

7.9 Жалобы (претензии)  

7.10 Управление несоответствующей работой  

7.11 Управление данными и информацией  
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Большинство организаций используют инстру-
менты обеспечения качества для различных целей, 
связанных с контролем и гарантией качества. Суще-
ствует семь основных инструментов обеспечения ка-
чества, которые могут предоставить много информа-
ции о проблемах в организации и помочь находить 
решения для них: гистограмма, причинно-следст-
венная диаграмма, диаграмма Парето, корреляцион-
ная диаграмма, контрольные листы, стратификация 
данных, мозговой штурм [14]. 

Диаграммы Исикавы были популяризированы в 
1960-х годах Каору Исикавой, который стал пионе-
ром процессов управления качеством на верфях 
Kawasaki и в процессе работы стал одним из отцов-
основателей современного менеджмента. Он наибо-
лее известен разработкой концепции диаграммы ры-
бьей кости, которая также известна как «диаграмма 
Исикавы». Эта диаграмма до сих пор используется во 
многих организациях для постановки диагнозов или 
принятия конкретных мер, в ходе которых выявляет-
ся первопричина проблемы.  

Диаграммы обычно прорабатываются справа 
налево, причем каждая крупная «кость» рыбы раз-
ветвляется на более мелкие кости, содержащие боль-
ше деталей. 

Диаграмма Исикавы определяется как графиче-
ское представление, которое схематично иллюстри-
рует взаимосвязи между конкретным результатом и 
его причинами [15].  

Использование инструмента состоит из четырех 
шагов: 

1. Определение проблемы. 
2. Определение основных вовлеченных факторов. 
3. Определение возможных причин. 
4. Анализ диаграммы. 
Изучаемая цель или негативная проблема – это 

«рыбья голова», а потенциальные причины и подпри-
чины определяют «структуру рыбьей кости». 

Потенциальные причины группируются в основ-
ные категории, которые, как правило, включают: 

 персонал: все, кто вовлечен в процесс; 

 методы: как выполняется процесс и конкрет-
ные требования к его выполнению, такие как полити-
ка, процедуры, правила, нормативные акты и законы; 

 оборудование: любое оборудование, компью-
теры, инструменты и т.д., необходимые для выполне-
ния работы; 

 материалы: сырье, реактивы, бумага и т.д., ис-
пользуемые для предоставления услуги; 

 измерения: данные, полученные в ходе испы-
таний, которые используются для оценки качества; 

 окружающая среда: условия, такие факторы, 
как местоположение, температура, время и помеще-
ния, в которых осуществляются испытания. 

Таким образом, диаграмма четко показывает вза-
имосвязь между выявленной проблемой и ее потен-
циальными причинами.  

Аккредитация является стратегическим решением 
лаборатории [16], основанном на подходе, который 
учитывает риски и возможности.  

Управление рисками является одной из состав-
ляющих процесса управления лабораторией, по-
скольку позволяет предвидеть последствия принятия 
решений, что ведѐт к снижению рисков. В результате 
этого уменьшается степень влияния неопределенно-
сти на цели. Следовательно, чтобы устранить потен-
циальные опасности и уменьшить негативные по-
следствия в будущем, необходимо создать, внедрить 
и адаптировать стратегию управления рисками. 

В ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 особый акцент дела-
ется на применение риск-менеджмента при соверше-
нии любых действий, что приводит к улучшению ре-
зультатов и минимизации негативных воздействий 
[17]. Не менее важным принципом системы управле-
ния рисками предприятия является непрерывность, то 
есть проведение постоянного мониторинга и кон-
троля рисков испытательной лаборатории, для чего 
необходимо периодически пересматривать, а иногда 
и перерабатывать методы минимизации воздействия 
рисков на лабораторную деятельность. Управление 
рисками должно включать и самую ответственную 
процедуру для лаборатории – аккредитацию в нацио-
нальной системе аккредитации. 

Цель работы – получение положительного реше-
ния по аккредитации испытательной лаборатории 
путем предварительной проработки «узких мест», 
выявленных в ходе экспертного анализа, с примене-
нием инструментов и методов менеджмента качества. 

Материалы и методы исследования,  

полученные результаты 

Для построения диаграммы Исикавы была сфор-

мирована группа из пяти экспертов. Отбор экспертов 

проводился внутри профессионального сообщества, в 

которое входят руководители и менеджеры по каче-

ству ветеринарных лабораторий России. Эксперты 

имеют профильное образование, соответствующую 

квалификацию и достаточный опыт работы в данной 

сфере. Они независимы и беспристрастны в своих 

суждениях. Изучаемой проблемой является возмож-

ный отказ в аккредитации. Команде экспертов требо-

валось определить главные факторы, влияющие на 

изучаемый процесс. Экспертам было также предло-

жено отобразить на диаграмме факторы первого 

уровня, влияющие на главные факторы. Диаграмма, 

наглядно иллюстрирующая ключевые факторы при 

прохождении процедуры аккредитации и устанавли-

вающая причинно-следственные связи между ними, 

представлена на рис. 1. 
Анализ «узких» мест лаборатории при прохожде-

нии процедуры аккредитации посредством построения 
причинно-следственной диаграммы выявил следую-
щие главные факторы (группы влияний): менеджмент 
(организация работ), оборудование, персонал, поме-
щения и методы. Каждая из этих групп влияний со-
пряжена с определенными рисками возникновения 
ошибок, связанными с факторами первого уровня. В 
целом эти причины могут снизить вероятность полу-
чения положительного решения по аккредитации. 
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Рис. 1. Причинно-следственная диаграмма анализа проблем аккредитации испытательной лаборатории 

Fig. 1. A cause-and-effect diagram for analyzing the problems of accreditation of a testing laboratory 

Основываясь на построенной диаграмме (см. рис. 1), 

было выявлено 17 факторов первого уровня, оказыва-

ющих влияние на главные факторы и, соответственно, 

на исследуемую проблему. Для того чтобы оценить 

уровень влияния каждого выявленного фактора, экс-

пертам было предложено провести экспертную оценку. 

Для всех 17-ти факторов первого уровня экспертами 

была проведена балльная оценка путем ранжирования 

(от 1 до 17): ранг 1 присвавивался  фактору, оказываю-

щему наименьшее влияние на проблему, ранг 17 – фак-

тору, оказывающему наибольшее влияние на результат. 

Все остальные носили промежуточный характер.  

Результаты ранжирования приведены в табл. 2. 

По результатам экспертной оценки, представлен-

ной в табл. 2, установлено, что в группе «менедж-

мент» (организация работы) наибольшую сумму ран-

гов имеют факторы «Соблюдение процедур СМК» 

(сумма рангов фактора равна 77) и «Документирование 

процессов СМК» (75), в группе «оборудование» – фак-

тор «Обеспеченность оборудованием» (80), в группе 

«персонал» – «Образование» (47), в группе «помеще-

ния» – «Количество помещений» (45), в группе «мето-

ды» – «Обеспеченность методами испытаний» (49).  

Далее для обработки результатов экспертной 

оценки необходимо было оценить надежность и бли-

зость экспертных заключений [18]. Если мнения экс-

пертов тесно согласованы, их надежность повышает-

ся. Однако, если мнения экспертов не совпадают или 

не имеют определенной взаимосвязи, может возник-

нуть необходимость исследовать потенциальные пер-

вопричины и попытаться устранить их. 

Для количественной оценки степени совпадения 

экспертных оценок и определения их надежности 

применяют коэффициент конкордации Кендалла Z. 

Чем ближе значение коэффициента конкордации к 1, 

тем выше достоверность мнений экспертов. Значение 

Z = 0 свидетельствует о полной несогласованности 

между экспертами. Данный показатель рассчитывает-

ся по следующей формуле: 

ож

2 3
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
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 
                           (1) 

где m – количество экспертов; n – количество факто-

ров; Dож – ожидаемая сумма квадратов разностей ран-

гов, вычисляемая по формуле 
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где Di – сумма рангов по каждому из факторов. 

Так как m = 5, n = 17, следовательно, Dож = 7400. 

Подставив ожидаемое значение суммы квадратов 

разностей рангов в уравнение для коэффициента кон-

кордации (1), получено 

ож

2 3

12
0,725.
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Найденное значение коэффициента конкордации 

подтверждает достаточно высокую достоверность 

суждений экспертов. 

Принцип Парето предполагает, что небольшое 

количество факторов чаще всего является причиной 

подавляющего большинства дефектов и связанных с 

ними потерь. В контексте настоящей работы это 

означает, что существует несколько ключевых факто-

ров, которые оказывают существенное влияние на 

изучаемую проблему. С этой целью были определены 

весовые коэффициенты для главных факторов. 

Расчет весовых коэффициентов для каждого из 

главных факторов проводился по следующим формулам: 
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Таблица 2. Результаты экспертной оценки 

T a b l e  2. The results of the expert survey 

Номер  

фактора 
Фактор 

Эксперт  

№1 

Эксперт 

№2 

Эксперт 

№3 

Эксперт 

№4 

Эксперт 

№5 
Di 

Менеджмент (организация работы) 

1 
Документирование  

процессов СМК 
16 16 15 12 16 75 

2 
Соблюдение  

процедур СМК 
17 14 16 17 13 77 

3 
Организационная  

структура 
12 2 14 14 3 45 

4 

Законодательство 

и стандарты, устанавли-

вающие требования 

14 15 13 13 17 72 

Оборудование 

5 
Обеспеченность  

оборудованием 
15 17 17 16 15 80 

6 
Технические  

характеристики 
13 13 9 8 14 57 

7 Поверка 4 8 8 7 7 34 

8 Аттестация 11 7 7 6 8 39 

Персонал 

9 Образование 9 9 12 5 12 47 

10 Опыт 10 6 6 15 2 39 

11 Численность 8 5 5 4 1 23 

Помещения 

12 Количество помещений 7 11 11 11 5 45 

13 Условия в помещениях 3 4 4 2 6 19 

14 Инженерные сети 2 3 3 3 4 15 

Методы 

15 
Обеспеченность  

методами испытаний 
6 12 10 10 11 49 

16 
Актуальность  

стандартов 
1 1 1 1 9 13 

17 Внедрение методов 5 10 2 9 10 36 

 

В результате вычислений были получены следу-

ющие значения: 

1 2 3 4 5ω 0,352, ω 0,275, ω 0,142, ω 0,103, ω 0,128.      

Расчеты показали, что наибольший весовой ко-

эффициент, равный 0,352, приходится на группу фак-

торов «менеджмент», а наименьший, 0,103 – на груп-

пу «помещения». 

Для наглядности также была построена диаграм-

ма Парето. По горизонтальной оси отложены основ-

ные 5 групп факторов, по вертикальным осям – сумма 

баллов, полученная в результате ранжирования, и 

аккумулированный процент суммарных рангов (весо-

вые коэффициенты, выраженные в процентах). Диа-

грамма представлена на рис. 2. 

 

Рис. 2. Диаграмма Парето по группам факторов 

Fig. 2. The Pareto chart by groups of factors 
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Как показали результаты анализа весовых коэф-

фициентов и диаграммы Парето, группы «менедж-

мент» (35,2%), «оборудование» (27,5%) и «персонал» 

(14,2%) с суммарным весовым коэффициентом около 

80% относятся к группе «А» в соответствии с прове-

денным АВС-анализом и, соответственно, оказывают 

наиболее существенное влияние на успех прохождения 

аккредитации испытательной лабораторией. Следова-

тельно, руководству лаборатории следует уделить осо-

бое внимание документированию процессов системы 

менеджмента качества, их соблюдению, обеспеченно-

сти оборудованием, соответствию технических харак-

теристик оборудования требованиям методик и нали-

чию их метрологического подтверждения. Кроме того, 

следует также отметить высокую степень значимости 

персонала, прежде всего, его компетентности, наличия 

соответствующего опыта и уровня образования, а так-

же достаточности по численности. 

Заключение 

Впервые в настоящей работе предложен подход, 

основанный на упреждающих действиях, который 

позволит снизить риски лаборатории по всем выяв-

ленным «узким» местам и достичь намеченной цели с 

наименьшими потерями. Для выявления рисков, воз-

никающих при прохождении аккредитации, построе-

на диаграмма Исикавы путем экспертной оценки. В 

результате выявлены следующие группы влияний: 

менеджмент (организация работы), оборудование, 

персонал, помещения и методы, которые включают в 

себя факторы первого уровня.  

Поскольку экспертным путем было выявлено 17 

факторов, каждому из них эксперты присваивали 

уникальный балл (ранг) от 1 до 17. Вычисленный по 

присвоенным баллам коэффициент конкордации по-

казал, что суждения экспертов имеют достаточно вы-

сокую достоверность.  

Путем построения диаграммы Парето и расчета 

весовых коэффициентов были оценены факторы, ока-

зывающие наиболее сильное влияние на успех аккре-

дитации. Было установлено, что группы «менедж-

мент» (организация работы), «оборудование» и «пер-

сонал» с суммарным весовым коэффициентом около 

80% оказывают наибольшее воздействие.  

При планировании работ для прохождения про-

цедуры аккредитации лабораториям следует обратить 

особое внимание на документирование процессов 

системы менеджмента качества, их соблюдение, 

обеспеченность оборудованием, соответствие техни-

ческих характеристик оборудования требованиям 

методик, наличие их метрологического подтвержде-

ния, достаточность численности персонала, наличия у 

него соответствующего опыта и образования. 
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