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РОЗГЛЯД ВИМОГ EN ISO/IEC 17025 СТОСОВНО КАЛІБРУВАЛЬНОЇ 

ЛАБОРАТОРІЇ В ЧАСТИНІ ПРОЦЕСІВ ВАЛІДАЦІЇ МЕТОДІВ  

КАЛІБРУВАННЯ ЗАСОБІВ ВИМІРЮВАЛЬНОЇ ТЕХНІКИ 
 

Анотація .  В статті розглядається однин із варіантів валідації методів калібрування засобів вимірювальної техні-
ки калібрувальною лабораторією, наводяться обґрунтування щодо обраного підходу. Розглянуто порядок оціню-
вання метрологічної простежуваності, діапазону та невизначеності вимірювання, а також оброблення отриманих 
експериментальних даних з метою оцінювання зсуву методу калібрування. Все це сприятиме в подальшому фор-

муванню єдиного підходу та спільного розуміння визначених процесів.  
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жуваність, діапазон вимірювання, невизначеність результатів вимірювання. 

 

Вступ 

Постановка проблеми. Під час військової аг-

ресії російської Федерації в Збройних Силах Украї-

ни почали поступаим зразки озброєння та військової 

техніки іноземного виробництва. В подальшому ці 

зразки будуть потребувати технічного обслугову-
вання, в тому числі метрологічного. Як що метроло-

гічним обслуговуванням займається особовий склад, 

який їх використовує і він проходить навчання, то з 

метрологічним забезпеченням цих зразків можуть 

виникнути труднощі. Деякі питання будуть стояти 

дуже гостро. Перше: чи зможе система метрологіч-

ного забезпечення Збройних Сил України за допо-

могою існуючого парку засобів вимірювальної тех-

ніки забезпечити надійне функціонування зразків 

озброєння військової техніки (ОВТ). Друге: як шви-

дко будуть розроблені та валідовані методи калібру-
вання обладнання зразків озброєння та військової 

техніки іноземного виробництва. Третє: можливість 

та необхідність залучення Державних підприємств 

Міністерства Економіки до калібрування засобів 

вимірювальної техніки (обладнання ОВТ) іноземно-

го виробництва. Слід зазначити, що Уряд України 

ще в 2020 р. визначив один із основних напрямків 

діяльності – це лібералізація торгівлі України та ЄС 

у рамках поглибленої та всеохоплюючої зони віль-

ної торгівлі, у тому числі зняття торговельних 

бар’єрів у торгівлі: вжиття заходів по укладенню 

Угоди про оцінку відповідності та прийнятності 
промислових товарів; активізація подальшої секто-

ральної інтеграції України з ЄС за підтримки ЄС та 

держав-членів ЄС [1]. В Україні були розпочаті ро-

боти попередніх оціночних місій TAIEX Європейсь-

кої Комісії у рамках підготовки України до надання 

їй «промислового безвізу». Одним з питань, що оці-

нювалась стосовно метрологічної діяльності це ор-

ганізація процесу калібрування засобів вимірюваль-

ної техніки (ЗВТ), починаючи з акредитації каліб- 

рувальної лабораторії (КЛ). Слід зазначити, що чле-

ни Європейської Комісії в своїх звітах зазначали про 

необхідність удосконалення перекладів документів 

ЄС та їх впровадження. Нова редакція 

ДСТУ EN ISO/IEC 17025:2019 [2] гармонізованого з 

міжнародним стандартом EN ISO/IEC 17025:2017 потребує 

системного впровадження всіма КЛ.  

Реалізація вимог кожного розділу та пункту цього 

стандарту для кожної КЛ обов’язкова. У варіантах 

реалізації їх не обмежують, але під час акредитації 

Національним агентством з акредитації України вима-
гають надання доказової бази щодо виконання вимог. 

При цьому щодо адекватності та достатності доказової 

бази не завжди думки експертів співпадають з думка-

ми керівництва КЛ. Одною з вимог, навколо якої є 

непорозуміння – це валідація методів. 

Аналіз останніх досліджень і публікацій. В [3] 

дуже слушно зазначили: «Аналіз національних норма-

тивних метрологічних документів та публікацій між-

народних й регіональних організацій з акредитації та 

організацій, компетенцією яких є лабораторна практи-

ка, показав, що в основному публікації стосовно пи-
тань валідації (оцінювання придатності) стосуються 

методів випробування (МВ) перелічувати всі роботи в 

цьому напрямку сенсу немає.  

Нажаль з того часу нічого не змінилось, особли-

вості методів калібрування (МК) практично не розгля-

даються, а якщо згадуються, то без розкриття їх спе-

цифіки. 

Метою статті є вдосконалення системи метро-

логічного забезпечення Збройних Сил України 

(ЗСУ), на першому етапі переозброєння ЗСУ зраз-

ками ОВТ іноземного виробництва, шляхом спро-

щення процесу валідації методів калібрування ЗВТ 
(в тому числі обладнання ОВТ іноземного виробни-

цтва) та надання можливостей Державним підпри-

ємствам Міністерства Економіки в короткий термін 

долучитися до системи метрологічного забезпечен-

ня ЗСУ без порушення вимог EN ISO/IEC 17025.  
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Виклад основного матеріалу 

Виділимо сформовані уявлення, якими може бути 

обумовлена недостатня увага до питань валідації МК [3]: 
А. Методи калібрування не мають ніяких особли-

востей валідації порівняно з методами випробування. 

Це твердження є сумнівним, адже можна легко 

навести приклади таких особливостей. Наприклад, 

однією з найпоширеніших характеристик, яка дослі-

джується для МВ, є збіжність методу. Однак для МК 

ЗВТ з істотною випадковою похибкою дослідження 

цієї характеристики не має сенсу, оскільки в цьому 

випадку збіжність є характеристикою об’єкта каліб-

рування, а не його методу. Тому, швидше за все, 

причина полягає в наступній причині: 

Б. Оскільки в КЛ працюють метрологи, вони 
спроможні, спираючись на професійні знання і дос-

від, самостійно визначити особливості валідації МК. 

Разом з тим, якщо проаналізувати ситуацію в 

Україні, вітчизняні КЛ практично не мають досвіду 

відповідної роботи, що створює певні проблеми. 

В [4] автор теж констатував, що між випробу-

ванням та калібруванням є суттєві розбіжності. 

Тому спробуємо, самостійно визначити особ-

ливості валідації методів калібрування. 

Спочатку розглянемо визначення термінів «ви-

пробування» та «калібрування». 
В [2] застосовують терміни та визначення по-

нять відповідно до [5, 6]. Застосовуючи згідно з [5] 

терміни та визначення понять методика; процедура, 

а також випробовування, визначення випробування 

можна конкретизувати таким чином: 

Випробування – визначання однієї чи кількох хара-

ктеристик матеріалів, продукції чи процесів для оціню-

вання відповідності згідно з процедурою (методикою). 

З розгляду цього визначення очевидно, що: 

а) мета випробування – визначання характерис-
тик матеріалів, продукції чи процесів для оцінюван-

ня відповідності; 

б) визначання (в тому числі вимірювання) харак-

теристик наводиться випробувальною лабораторією 

(ВЛ) згідно з МВ. 

Термін калібрування українською краще сфор-

мульований не в [6], а в [7]. Згідно з цим визначен-

ням, мета калібрування – отримання результату ви-

мірювання з показу, тобто – одного виміряного зна-

чення величини та невизначеності вимірювання. 

З розгляду визначень термінів «випробування» 

та «калібрування» випливає, що мета калібрування 
не співпадає з метою випробування та не пов’язана з 

її досягненням безпосередньо. 

Процес калібрування можна назвати важливою 

автономною (тобто, згідно з [8] – самостійною, не-

залежною у розв'язанні певних питань) складовою 

процесу випробування. Для ілюстрування ролі калі-

брування ЗВТ в отриманні результату вимірювання 

при випробуванні дуже наочним є рисунок 1 зі стат-

ті [9]: 
 

 
 

Рис. 1. Внесок складових у невизначеність результату вимірювання при випробуванні 
 

Оскільки мета калібрування не співпадає з ме-

тою випробування, то за змістом МК є відмінними 

від МВ. Відповідно, для МВ та МК може бути від-

мінною застосовність робочих характеристик з пе-

реліку, вказаного в [2], які при валідації МВ та МК 

мають підлягати дослідженням. 

Оскільки калібрування проводять для досягнення 

мети випробування, то для забезпечення узгодженості 

випробування та калібрування умови застосування МК 

мають визначатися умовами застосування МВ. 
В [4] звертають увагу: «З визначення калібру-

вання випливає, що вимірювальними величинами при 

калібруванні (для величини XS;, яка вимірюється (від-

творюється) еталонними ЗВТ з розширеною невизна-

ченістю US» можуть бути: XC; – величина, що вимі-

рюється (відтворюється) ЗВТ, що калібрується;   – 

систематична похибка ЗВТ, що калібрується. Усі ці 

величини визначаються з розширеною невизначеніс-

тю UC. Слід зазначити, що вказані величини отриму-

ють при «визначених умовах», під якими розуміємо: 

– заданий діапазон значень еталонної величини XS; 

– заданий діапазон змінювання факторів впли-

ву (наприклад, діапазон частот напруги при вимірю-

ванні електричного опору на змінному струмі); 

– визначені замовником умови навколишнього 

середовища (температура та відносна вологість по-

вітря, атмосферний тиск). 

При цьому будуть змінюватися значення вимірю-

ваних величин та їх розширена невизначеність UC. 

Згадані «визначені умови» – це умови калібруван-
ня ЗВТ, вказані ВЛ для КЛ за яких воно застосовується. 

Фактично це мають бути умови застосування МВ. 

Згідно з [2] ВЛ мають «продемонструвати, що 

вони діють компетентно та здатні отримувати дос-

товірні результати». Для цього, зокрема: 

а) ВЛ мають ідентифікувати і врахувати скла-

дові невизначеності вимірювання та обчислити не-

визначеність вимірювання згідно з МВ.  

Ці вимоги будуть виконані, якщо: 

1) для випробувань буде використана валідова-
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на МВ. В [10] вказано, що «Методи в національних 

або міжнародних стандартах слід вважати валідова-

ними». Використання валідованого МВ означає, що 

ВЛ вже встановила, що, за встановлених умов, ЗВТ, 

що підлягають калібруванню, відповідають валіда-

ційним вимогам до МВ. Таким чином, при калібру-

ванні в КЛ згідно з її МК мова йде лише про оціню-

вання певних характеристик конкретного ЗВТ; 
2) для обчислення невизначеності результату 

вимірювання згідно з МВ (рис. 1), ВЛ зможе оціни-

ти складову невизначеності, обумовлену ЗВТ, яке 

застосовується згідно з МВ. Для цього ВЛ необхідна 

оцінка складової невизначеності вимірювання за 

допомогою цього ЗВТ. 

Щоб отримати оцінку вказаної складової від 

КЛ в результатах калібрування (сертифікаті каліб-

рування), спочатку компетентна КЛ за своїм валідо-

ваним МК за вказаних умов калібрує згадані ЗВТ 

(тобто – отримує оцінки «невизначеності вимірю-

вання для всіх калібрувань»). 
б) ВЛ має встановити та підтримувати метро-

логічну простежуваність результатів вимірювання. 

Результати калібрування лабораторій, що відпові-

дають [2] забезпечують метрологічну простежуваність. 

Тобто, калібрування в КЛ відповідного ЗВТ для ВЛ є 

доказом метрологічної простежуваності випробувань. 

Виходячи з викладеного вище, а також основ-

них принципів валідації, вказаних в [10], прийоми, 

що використовуються для валідації МК ЗВТ, мо-

жуть бути одним із або поєднанням таких: 

a) калібрування з використанням еталонів або 
референтних матеріалів (РМ); 

б) міжлабораторні порівняння; 

в) оцінювання невизначеності результатів ви-

мірювання на основі розуміння теоретичних прин-

ципів методу вимірювання та практичного досвіду. 

Робочі характеристики валідованих МК, оціне-

них для належного застосування, мають відповідати 

потребам замовників і встановленим вимогам. 

Спираючись на [10], що «обсяг (валідації) зав-

жди слід вибирати з урахуванням передбачуваного 

використання результатів», валідація МК ЗВТ має 
здійснюватися шляхом валідаційних досліджень 

таких характеристик: 

– метрологічна простежуваність; 

– діапазон вимірювання; 

– невизначеність вимірювання; 

– зсув вимірювання. 

Для валідації МК ЗВТ можуть бути використа-

ні еталони, ЗВТ лабораторії або ЗВТ, що надійшли 

на калібрування. 

Валідація МК ЗВТ має проводитись на етапі 

його розроблення та на основі експериментальних 

даних, отриманих в результаті калібрування ЗВТ 
згідно з МК, що валідується. Результати вимірю-

вань, отримані при калібруванні ЗВТ, заносяться 

безпосередньо до протоколу первинних даних. 

Процес валідації МК наведено на рис. 2. 

Розглянемо порядок оцінювання метрологічної 

простежуваності, діапазону та невизначеності вимі-

рювання, а також оброблення отриманих експери-

ментальних даних з метою оцінювання зсуву МК. 

Так

Початок

Призначення виконавця з 

розробки та валідації методу
1
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Рис. 2. Блок-схема процесу валідації  
методу калібрування ЗВТ 

 

Оцінювання метрологічної простежуваності. 

На самому початку етапу розроблення МК мають 

бути проведені: 
a) визначення вимірюваної величини; 

b) обрання методу вимірювання; 

c) пошук придатних для застосування в МК 

еталонів (РМ). 

На етапі валідації МК має бути проведене: 

a) уточнення вимірюваної величини; 

b) уточнення обраного методу вимірювання; 

c) оцінювання метрологічної простежуваності 

характеристик знайдених для застосування в МК 

еталонів (РМ), базуючись на вимогах, способах за-

безпечення та шляхах демонстрування, вказаних в 

[2, 11-13]. 
Після валідації – вимірювана величина, метод 

вимірювання та відомості щодо метрологічної прос-

тежуваності наводять в відповідному розділі МК. 

Результати оцінювання метрологічної просте-

жуваності визнають задовільними, а МК – придат-

ним, якщо згідно з вимогами [2], метрологічну прос-

тежуваність до відповідної основи для порівняння 

встановити вдалося.  

За незадовільних результатів оцінювання мет-

рологічної простежуваності має бути переглянуто 

обраний метод вимірювання або знайдені інші ета-
лони (РМ) для його реалізації. Після цього валіда-

цію повторюють. 

Оцінювання діапазону вимірювання. На етапі 

розроблення МК має бути проведене: 

a) визначення типів ЗВТ, які потрібно калібрувати; 

b) визначення діапазону вимірювання та додат-

кових параметрів, якщо застосовно. 

На етапі валідації МК має бути проведене: 

a) уточнення типів ЗВТ, які потрібно калібрувати; 

b) перевірка правильності визначення діапазо-

ну вимірювання та переліку наведених додаткових 

параметрів. 
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Після валідації – типи ЗВТ, що підлягають ка-

лібруванню та діапазон вимірювання наводять в 

відповідному розділі МК. 

Результати дослідження діапазону вимірюван-

ня наводять у відповідному розділі протоколу і ви-

знають задовільними, а МК – придатним, якщо: 

a) виконані вимоги зазначені вище; 

b) обрані еталони дозволяють отримати опорні 
значення вимірюваної величини на початку, в сере-

дині та в кінці зазначеного діапазону вимірювання. 

За незадовільних результатів оцінювання діа-

пазону вимірювання має бути переглянуто обраний 

діапазон вимірювання або знайдені інші еталони 

(РМ) для його реалізації. Після цього повторюють 

валідацію МК з самого початку (якщо був змінений 

склад попередньо обраних еталонів (РМ). 

Оцінювання невизначеності вимірювання про-

водиться на основі розуміння теоретичних принци-

пів методу вимірювання та практичного досвіду 

його застосування. 
В МК вказують невизначеність вимірювання, а саме: 

minU  – мінімальна невизначеність вимірювання, 

на яку може очікувати лабораторія під час калібрування; 

цільова невизначеність TU . 

Оцінювання minU  має бути проведене на етапі 

розробки МК згідно з [13]. Як довідковий матеріал 

при оцінюванні може бути корисним джерело [14], 

але цим не обмежено. 

Оцінювання TU  має бути проведене на етапі 

розробки МК. Під час розрахунку TU  необхідно 

взяти до уваги: 

a) вимоги до ЗВТ, що підлягають калібруванню 

згідно з МК, 

b) значення MPE ЗВТ, що підлягають калібру-

ванню. Згідно з рекомендаціями [15]: 

TU f MPE  ,                            (1) 

де 0,2f =  або 0,33. 

Результати дослідження невизначеності вимі-

рювання наводять у відповідному розділі протоколу 

і визнають задовільними, а МК – придатним, якщо 

виконується вимога min TU U . 

За незадовільних результатів оцінювання неви-

значеності вимірювання має бути переглянутий ме-
тод вимірювання або обирають інші еталони (РМ) 

для його реалізації. Після цього повторюють валіда-

цію МК з самого початку. 

Оцінювання зсуву вимірювання проводиться шля-

хом калібрування з використанням еталонів (РМ). За 

експериментальними даними з протоколу первинних 

даних при калібруванні, для кожної точки калібрування, 

згідно з [16] обчислюють число nE , що характеризує  

статистичну значущість зсуву, за формулою: 

2 2
n lab ref lab refE X X U U= − + ,               (2) 

де labX  та labU  – значення, отримане в результаті 

калібрування, та розширена невизначеність вимірю-

вань при калібруванні; refX  та refU  – значення та 

його розширена невизначеність приписані еталону. 

Результати дослідження зсуву вимірювання до-

кументуються протоколом і визнаються задовільни-

ми, а МК – придатним, якщо 1,0nE  . 

Бюджет розширеної невизначеності labU  під-

лягає аналізу при незадовільних результатів оціню-

вання зсуву, а МК – коригуванню. До бюджету ма-

ють бути додані невраховані складові невизначенос-

ті, наприклад: 

а) згідно з рекомендаціями [17] – абсолютне 

значення різниці ∆ між labX  та refX : 

lab refX X = − ,                       (3) 

де labX  – середнє значення, отримане в результаті 

калібрування. 

б) складова, що виникає внаслідок наявності 

кореляції між еталонами (РМ). 

Після цього повторюють оцінювання невизна-

ченості та зсуву вимірювання скоригованої МК. 

За результатами валідації оформлюють зведе-

ний звіт. Якщо результати валідації МК за наведе-

ними процедурами оцінювання визнані задовільни-

ми, то цей МК ЗВТ вважається придатним для вико-

ристання в цілому. 

Висновок 

Використання описаного варіанту валідації ро-

зробленого або модифікованого калібрувальною 

лабораторією методу калібрування ЗВТ дозволить 

стосовно цього питання: 

– реалізувати вимоги [2] для кожної калібрува-

льної лабораторії; 
– надати достатню та адекватну цілям калібру-

вання доказову базу щодо виконання вимог [2]; 

– надавати з боку КЛ для ВЛ надійні докази 

для реалізації ними вимог [2]; 

– зробити процес валідації МК ЗВТ більш зро-

зумілим, прозорим та менш трудомістким; 

– застосовувати валідацію МК ЗВТ як потужний 

інструмент для розвитку та удосконалення цих методів; 

– залучити Державні підприємтва Міністерства 

Економіки України в короткий термін до системи мет-

рологічного забезпечення ЗСУ без порушення вимог 
EN ISO/IEC 17025. 
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Consideration of the requirements of en iso/iec 17025 regarding the calibration laboratory in the questions  

of the process a of the validation of procedures for the calibration of measuring equipment 

Serhii Voitenko, Oleksandr Barvinskyi, Olga Babych, Viktor Mosharenkov 

Abstract.  During the military aggression of the Russian Federation, samples of foreign-made weapons and military 
equipment began to arrive in the Armed Forces of Ukraine. In the future, these samples will require technical maintenance, in-
cluding metrological maintenance. As metrological service is handled by personnel who use them and undergo training, difficul-
ties may arise with the metrological support of these samples. Some questions will be very acute. Preliminary TAIEX assessment 
missions of the European Commission have begun work in Ukraine as part of Ukraine's preparation for obtaining "industrial visa-

free." One of the issues that is subject to assessment of metrological activity is the organization of the process of calibration of 
measuring equipment, starting with the accreditation of the calibration laboratory. The article considers a variant of the solution 
to one of the requirements of EN ISO/IEC 17025:2017, around which there is ambiguity in the understanding between experts 
and calibration laboratories, which is the validation of calibration methods for measuring equipment. The article provides justifi-
cations for the chosen approach and features of validation of calibration methods in comparison with test methods. A block dia-
gram of the process of validation of the method of calibration of measuring equipment is proposed, as well as, within the frame-
work of the process, the procedure for evaluating the characteristics: metrological traceability, range and uncertainty of meas-
urement and processing of experimental data for the purpose of assessing the shift of the calibration method is considered. Rea-

sons are given that the validation of the method of calibration of measuring equipment is carried out as part of the development 
(modification) of this method and these processes are interrelated. The use of this validation option developed (modified) by the 
calibration laboratory for the method of calibration of measuring equipment will give an opportunity regarding this issue: to im-
plement the requirements of EN ISO/IEC 17025:2017 for the calibration laboratory; to provide a sufficient and adequate evi-
dence base for the purposes of calibration; to make the validation process clearer, more transparent and less time-consuming. The 
article considers one of the variants of calibration method validation of measuring instruments by a calibration laboratory, justifi-
cations of the chosen approach are given. The procedure of evaluation of metrological traceability, measurement range and un-
certainty, as well as processing of the experimental data obtained in order to evaluate the calibration method shift are considered. 

All this will further contribute to the formation of a common approach and understanding of these processes. 

Keywords:  validation, method, calibration, calibrations laboratory, evaluation, metrological traceability, the measure-
ment range, the measurement uncertainty of the results. 
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