
Збірник матеріалів ХІ науково-практичної конференції "Управління якістю в фармації" 
 

 55 

ВИМОГИ ДО УСТАТКОВАННЯ ДЛЯ ЛАБОРАТОРНИХ ВИПРОБУВАНЬ В УМОВАХ 
ФУНКЦІОНУВАННЯ СИСТЕМИ ЯКОСТІ ЗГІДНО ІЗ ДСТУ ISO/IEC 17025 

Должикова О. В., Єрьоменко Р. Ф., Козар В. В.  
Національний фармацевтичний університет, м. Харків  

 
Існуючий стандарт (ДСТУ ISO/IEC 17025:2006), застосовуваний лабораторіями при ро-

зробці власних систем управління якістю є описом вимог, яким повинні відповідати випробу-
вальні лабораторії з метою підтвердження компетентності з технічної точки зору і можливості 
видачі достовірних результатів. Зростаюча кількість випробувальних лабораторій в Україні, 
що акредитовані у системі якості, свідчить про гостроту проблеми контролю якості їхньої про-
дукції (Чичерин М.С., 2014). Якість робіт з випробувань продукції в лабораторіях визначається 
технічним станом випробувального устаткування, рівнем оснащеності, наявністю кваліфіко-
ваного персоналу і, особливо, наявністю і відповідністю функціонуючої системи управління 
якістю. За умов дотримання якості вимірювань випробувальній лабораторії необхідна відпо-
відна метрологічна підтримка, яка є одним з етапів забезпечення простежуваності вимірювань, 
способу і методу забезпечення точності; методу і методики розрахунку параметрів і характе-
ристик метрологічних ланцюжків; методів обґрунтування числа ступенів повірочних схем; ме-
тодів відтворення одиниць фізичних величин на основі фундаментальних фізичних констант 
та нових явищ на нижчих ступенях метрологічного ланцюжка тощо. 

На початку впровадження в Україні стандарту ДСТУ ISO/IEC 17025 вимоги до устат-
ковання полягали в прийнятті доказу простежуваності вимірювань за наявності результатів 
повірки в органах державної метрологічної служби (або уповноваженими організаціями). По-
вірка передбачає визначення придатності засобів вимірювання до використання на підставі 
експериментально встановлених метрологічних характеристик та підтверджує їхню відповід-
ність існуючим вимогам. 

На сьогодні регламентовані стандартом вимоги до устатковання полягають в його ка-
лібруванні, про що свідчить п. 5.5.8 «…все устатковання, що перебуває під контролем лабора-
торії і потребує калібрування, повинно бути помарковано, закодовано або яким-небудь іншим 
чином ідентифіковано (позначено статус калібрування, зокрема дату проведення останнього 
калібрування і дату та критерії необхідності проведення повторного калібрування)» (ДСТУ 
ISO/IEC 17025:2006).  

Калібрування – це операція, за допомогою якої при заданих умовах на першому етапі, 
встановлюють співвідношення між значеннями величини з невизначеностями вимірювань, які 
забезпечують еталони, і відповідними показаннями з пов'язаними з ними невизначеностями 
вимірювань, а на другому етапі використовують цю інформацію для встановлення співвідно-
шення для отримання результату вимірювання з показання (ISO/IEC GUIDE 99:2007(E/R). Ка-
лібрування проводиться для того, щоб визначити дійсні метрологічні характеристики конкре-
тного вимірювального засобу і має на меті дотримання всіх необхідних вимог метрологічною 
службою лабораторії, а головне – це відповідність робочого вимірювального засобу держав-
ному (національному) еталону. 

Таким чином, процес калібрування – це складова частина державної системи, що забез-
печує єдність вимірювань. А з урахуванням того, що національна система гарантування єдно-
сті вимірювань гармонізована з міжнародними нормами і правилами, калібрування включене 
в світову систему, яка забезпечує єдність вимірювань. Вищенаведене свідчить про необхід-
ність калібрування робочих засобів вимірювальної техніки з оцінкою невизначеності, отри-
мання відповідного сертифіката та обов’язкової простежуваності отриманих результатів вимі-
рювань у лабораторії відповідно до державних (міжнародних та інших) стандартів.   


