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[bookmark: _Hlk72307588][bookmark: _Hlk72307589][bookmark: _Hlk72307590][bookmark: _Hlk72307591][bookmark: _Hlk72307592][bookmark: _Hlk72307593][bookmark: _Hlk72307723][bookmark: _Hlk72307724]		
Данная документированная процедура не может быть частично или полностью воспроизведена, тиражирована и распространена без разрешения менеджера по качеству ООО НИЦ «ФАПРОКС».

1. [bookmark: _Toc91656067]Назначение и область применения  

[bookmark: _Hlk74811932]1.1 Настоящий документ разработан в соответствии с требованиями ГОСТ ISO/IEC 17025-2019, ДП-ИЛ-01 и устанавливает единые требования к порядку и содержанию работ по осуществлению внутрилабораторного контроля.
1.2 Требования настоящего документа распространяются на деятельность испытательной лаборатории.

2. [bookmark: _Toc91656068]Нормативные ссылки

ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 Общие требования к компетентности испытательных и калибровочных лабораторий;
[bookmark: _Hlk91410212][bookmark: _Hlk77230697]Приказ Минэкономразвития России от 26 октября 2020 г № 707 Об утверждении критериев аккредитации и перечня документов, подтверждающих соответствие заявителя, аккредитованного лица критериям аккредитации;
ДП-ИЛ-01 Управление внутренней нормативной документацией;
ДП-ИЛ-11 Несоответствия и корректирующие действия. Улучшения;
ДП-ИЛ-16 Управление оборудованием (СИ, ИО, ВО (входящим в комплект СИ));
ДП-ИЛ-18 Управление несоответствующей работой;
ДП-ИЛ-24 Обеспечение достоверности результатов путем участия в межлабораторных сличительных испытаниях;
ДП-ИЛ-25 Управление ВО (не входящими в комплект СИ), ГСО, реактивами;
РП-ИЛ-01 Внутрилабораторный контроль.
__________________________________________________________________________
При пользовании настоящим документом целесообразно проверить действие ссылочных стандартов (и классификаторов) на территории государства по соответствующему указателю стандартов (и классификаторов), составленному по состоянию на 1 января текущего года, и по соответствующим информационным указателям, опубликованным в текущем году. 
Если ссылочный документ заменен (изменен), то при пользовании настоящим документом следует руководствоваться замененным (измененным) стандартом. 
Если ссылочный документ отменен без замены, то положение, в котором дана ссылка на него, применяется в части, не затрагивающей эту ссылку.

3. [bookmark: _Toc91656069]Термины и определения

В настоящей документированной процедуре используются термины с соответствующими определениями:
Внутрилабораторный контроль качества измерений (ВЛК) - комплекс мероприятий по обеспечению качества лабораторных исследований, которые позволяют гарантировать и контролировать соответствие метрологических характеристик измерений предъявляемым требованиям, и выполняются лабораторией самостоятельно. 

4. Сокращения и обозначения

В настоящей документированной процедуре используются следующие сокращения и обозначения:

	Сокращения

	ВЛК
	Внутрилабораторный контроль

	ВО
	Вспомогательное оборудование

	ГСО
	Государственный стандартный образец

	ДП
	Документированная процедура

	ИЛ
	Испытательная лаборатория

	ИО
	Испытательное оборудование

	МК
	Менеджер по качеству 

	НД
	Нормативный(ая) документ(ация)

	ОА
	Область аккредитации

	ООО НИЦ «ФАПРОКС»
	Общество с ограниченной ответственностью научно – исследовательский центр «Факторы производственной и окружающей среды»

	СИ
	Средство измерения

	УОС
	Условия окружающей среды

	МВИ
	Методика выполнения измерений



5. [bookmark: _Toc91656070]Процедура

5.1. [bookmark: _Toc91656071] Общие положения

5.1.1 Достоверность результатов лабораторной деятельности достигается путем обеспечения метрологической прослеживаемости результатов измерений, а также их воспроизводимостью (сходимостью) с заданной или стандартной доверительной вероятностью.
Для обеспечения достоверности результатов лабораторной деятельности в утвержденной области аккредитации (ее проекте) в ИЛ на плановой основе проводятся работы, включающие как внутренний (ВЛК), так и внешний (МСИ, ДП-ИЛ-24) контроль выполнения требований к метрологической прослеживаемости результатов измерений их воспроизводимости (сходимости).

5.2 [bookmark: _Toc91656072]Организация проведения внутреннего контроля достоверности результатов лабораторной деятельности (ВЛК)

[bookmark: _Toc335349676]5.2.1 Внутренний контроль достоверности результатов лабораторной деятельности (ВЛК) осуществляется наиболее опытным и квалифицированным персоналом на всех этапах выполнения аналитических работ, и включает:

	№
	Этап ВЛК
	Ответственный
	Периодичность

	1
	Контроль УОС (температуры, влажности воздуха, атмосферного давления) в помещениях лаборатории
	Сотрудники ИЛ
	Ежедневно, в соответствии с РП-ИЛ-01

	2
	Контроль стабильности градуировочных характеристик 
	Главный специалист-химик

	Согласно требованиям МВИ

	3
	Контроль качества воды для лабораторного анализа
	Главный специалист-химик

	В соответствии с РП-ИЛ-01

	
	
	Начальник ИЛ, главный специалист-химик
	1 раз в год

	4
	Контроль правильности хранения и использования материалов, реактивов, условий хранения, срока годности
	Главный специалист химик
Сотрудники подразделений СОУТ, ПК
Метролог
	РП-ИЛ-01
ДП-ИЛ-25


	5
	Контроль сроков поверки (калибровки) СИ, аттестации ИО
	Метролог 
	В соответствии с ДП-ИЛ-16

	6
	Проверка правильности и полноты применения методов (методик) проведения испытаний и/или отбора образцов
	Начальник ИЛ, заместитель начальника ИЛ
	Постоянно 

	7
	Контроль наличия в актуальности нормативных документов на методы (методики) испытаний
	Начальник ИЛ, заместитель начальника ИЛ
	Постоянно 

	8
	Контроль работы исполнителей путем наблюдения за проведением испытаний и/или отбора образцов
	Начальник ИЛ, заместитель начальника ИЛ
	Постоянно 

	9
	Оперативный контроль показателей качества результатов количественного химического анализа, измерений, включая оперативный контроль сходимости, внутрилабораторной прецизионности и точности
	Главный специалист химик
Сотрудники подразделений СОУТ, ПК
	Согласно требованиям НД на проведение аналитических работ

	10
	Внутренний статистический контроль (выборочный статистический контроль сходимости, воспроизводимости и точности) с целью оценки реального качества количественного химического анализа рабочих образцов, выполненных за контролируемый период и оперативного управления этим качеством
	Главный специалист-химик
	[bookmark: _GoBack]В соответствии с РП-ИЛ-01

	11
	Анализ полученных в ходе контроля достоверности результатов лабораторной деятельности данных 
	Начальник ИЛ
	Постоянно



5.2.2 Контроль соблюдения требований документов на методики измерений предусматривает контроль правильности процедуры выполнения измерений, включая соблюдение техники лабораторных работ, условий проведения измерений, соблюдения процедуры проверки приемлемости результатов единичных анализов, получаемых в условиях повторяемости, соблюдение прописи методик, эксплуатации СИ, оборудования, выполнения расчетов, выдача протоколов. 
5.2.3 Оперативный контроль процедуры измерения проводят с целью проверки готовности ИЛ к измерению рабочих проб. 
Для реализации процедур контроля используют следующие средства контроля:
· рабочие пробы;
· стандартные образцы;
· аттестованные смеси;
· модельные образцы с известной добавкой анализируемого вещества;
· СИ, предназначенные для контроля.
Выбор алгоритма отдельно взятой контрольной процедуры определяют:
·  контролируемой характеристикой (внутрилабораторная прецизионность, погрешность, повторяемость, неопределенность);
· наличием средств контроля;
· спецификой метода. 
5.2.4 Контроль стабильности результатов измерений проводят на основе результатов измерений, получаемых при реализации отдельно взятой контрольной процедуры, проводят в целях подтверждения лабораторией компетентности в обеспечении качества выдаваемых результатов и оценки деятельности лаборатории в целом.
Контроль стабильности результатов аналитических работ предусматривает следующие формы:
· периодическую проверку подконтрольности процедуры выполнения анализов;
· выборочный статистический контроль точности по альтернативному признаку, выполненный за определенный период времени.
Выбор формы контроля стабильности результатов анализа определяют:
· количеством анализируемых объектов и частотой их контроля;
· стабильностью анализируемых проб;
· наличием средств контроля;
· спецификой метода.
5.2.5 Работы по внутреннему контролю КХА проводятся в соответствии с «Графиком выполнения внутреннего контроля КХА на 20__год» (Приложение А к настоящей ДП), который составляется в январе текущего календарного года главным специалистом-химиком.
5.2.6 Работы по внутреннему контролю по физическим факторам проводятся в соответствии с «Графиком выполнения внутреннего контроля по физическим факторам на 20__год» (Приложение Б к настоящей ДП), который составляется в январе текущего календарного года заместителем начальника ИЛ.
5.2.7 Результаты контроля качества результатов измерений вносят в формы в соответствии с РП-ИЛ-01.
5.2.8 При получении отрицательных результатов контроля качества измерений проводят процедуру по управлению несоответствующими работами ДП-ИЛ-18 и принимают меры корректирующего действия.
5.2.9 Ответственным за функционирование системы обеспечения достоверности результатов в испытательной лаборатории назначается главный специалист-химик (в части контроля КХА), заместитель начальника ИЛ (в части контроля по физическим факторам).

[bookmark: _Hlk74751382][bookmark: _Toc91656073]6. Ответственность

6.1 Начальник ИЛ несет ответственность за своевременную актуализацию требований настоящей документированной процедуры. 
[bookmark: _Toc72315692][bookmark: _Toc72322678]6.2 Все участники процесса несут ответственность за соблюдение требований настоящей документированной процедуры. 
[bookmark: _Toc91656074]Приложение А. Форма «Графика выполнения внутреннего контроля КХА»

Утверждаю
Генеральный директор
ООО НИЦ «ФАПРОКС»
____________ С. А. Бобылев
«___» _____________20___ г.

График выполнения внутреннего контроля КХА на 20___ г. 
в испытательной лаборатории ООО НИЦ «ФАПРОКС»

	Наименование объекта
	Определяемая характеристика (показатель)
	Документы, устанавливающие правила и методы исследований
(испытаний), измерений
	Диапазон определения
	Число результатов анализа
	Объём выборки
	Алгоритмы контроля качества результатов анализа

	
	
	
	
	
	
	Оперативный контроль процедуры анализа
	Контроль стабильности результатов анализа

	
	
	
	
	
	
	
	Выборочный статистический контроль

	
	
	
	
	
	
	Квартал
	Контроль

	
	
	
	
	
	
	I
	II
	III
	IV
	усиленный
	нормальный

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	





[bookmark: _Toc91656075]Приложение Б. Форма «Графика выполнения внутреннего контроля по физическим факторам»
Утверждаю
Генеральный директор
ООО НИЦ «ФАПРОКС»
____________ С. А. Бобылев
«___» _____________20___ г.

График выполнения внутреннего контроля по физическим факторам на 20__ г.
в испытательной лаборатории ООО НИЦ «ФАПРОКС»

	Контролируемый объект
	
Определяемый параметр
	
НД на методику анализа
	
Диапазон измерений
	
Используемые средства контроля
	Алгоритмы контроля качества результатов анализа

	
	
	
	
	
	Контроль внутрилабораторной прецизионности

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	квартал

	
	
	
	
	
	I
	II
	III
	IV
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	Ф.И.О.
	Должность
	Подпись
	Дата

	Разина Е. А.
	Метролог 
	
	

	Харин Д. М.
	Ведущий инженер
	
	

	Волокитин И. С.
	Главный эксперт
	
	

	Евсюков А. А.
	Главный эксперт
	
	

	Мелихов С. В.
	Главный эксперт
	
	

	Мухаметшин Р. Р.
	Главный эксперт
	
	

	Николенко Д. В.
	Руководитель подразделения ПК
	
	

	Плешивцев А. И.
	Ведущий инженер
	
	

	Козырев М. А.
	Руководитель подразделения по работе с застройщиками
	
	

	Бондаренко А. А.
	Ведущий инженер
	
	

	Баган Е. С.
	Главный специалист-химик
	
	

	Клачкова Т. С.
	Главный специалист-химик
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	



image1.png
—




image10.png
—




