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Новая версия стандарта ГОСТ ISO/IEC 17025–2019 требует, чтобы лаборатории планировали и осуще-

ствляли действия по устранению рисков и возможностей. Для выявления рисков можно использовать не-
сколько инструментов управления, таких как анализ дерева отказов (FTA), анализ видов и последствий отка-
зов (FMEA), диаграмма Исикавы, матрица рисков, мозговой штурм и др. Результатом идентификации рис-
ков в лаборатории является реестр рисков, содержащий все потенциальные риски, которые могут 
возникнуть в ходе лабораторной деятельности. FMEA является одним из таких реестров. 

Целью данного исследования является демонстрация возможности использования инструмента FMEA для 
оценки рисков в испытательной лаборатории с учетом требований стандарта ГОСТ ISO/IEC 17025–2019. 

Для анализа с применением FMEA были выбраны и использованы два процесса – рассмотрение запросов, 
заявок и проведение внутрилабораторного контроля. В рамках анализа проведены балльные оценки (по деся-
тибалльной шкале) значимости последствий S, вероятности возникновения несоответствия O, вероятности 
обнаружения несоответствия D. На основании балльных оценок рассчитано значение приоритетности рис-
ка RPN. Для несоответствий, у которых значение RPN превышало 100, разработаны корректирующие меро-
приятия, которые позволили снизить показатели RPN до приемлемого лабораторного уровня. Рекомендовано 
периодически проводить анализ процессов методом FMEA с целью выявления причин возникновения несоот-
ветствий и предотвращения их повторного появления. Анализ рисков и управление ими необходимы для дос-
тижения намеченных результатов в деятельности испытательных лабораторий, поддержания и совершен-
ствования системы менеджмента качества. 
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Введение 
овая версия стандарта ГОСТ ISO/IEC 
17025–2019 «Общие требования к ком-
петентности испытательных и калиб-

ровочных лабораторий» требует, чтобы лабора-
тория планировала и осуществляла действия по 
устранению рисков и возможностей с целью 
создания основы для повышения эффективно-
сти системы управления, достижения лучших 
результатов и предотвращения негативных по-
следствий. Однако в стандарте отсутствуют ка-
кие-либо требования к использованию фор-
мальных методов управления рисками или до-
кументированного процесса управления 
рисками. Лаборатории могут сами решить, сле-
дует ли им разрабатывать более обширную ме-

тодологию управления рисками, например, пу-
тем применения другого стандарта [1]. 

Для того чтобы лаборатории могли выдавать 
надежные результаты и добиваться удовлетво-
ренности клиентов, необходимо минимизиро-
вать ошибки на всех этапах процесса [2]. 

Для испытательной лаборатории риск может 
заключаться в неспособности удовлетворения 
потребности клиента, предоставлении клиентам 
неверных результатов анализа, несоблюдении 
требований аккредитации, нанесении ущерба 
репутации лаборатории и др. Риск-ориентиро-
ванное мышление гарантирует, что риски будут 
идентифицированы, учтены и проконтролирова-
ны на протяжении всего процесса создания и ис-
пользования системы менеджмента качества [3]. 

Н 
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Важно отметить, что внедрение риск-ориен-
тированного мышления – это, скорее, формиро-
вание культуры профилактики, чем написание 
процедуры. Чтобы мышление, основанное на 
риске, работало эффективно, весь персонал, 
участвующий в лабораторной деятельности, 
должен быть способен анализировать свои дей-
ствия при выполнении задач в лабораторных 
процессах, выявлять потенциальные риски, ко-
торые могут возникнуть при их осуществлении, 
осознавать важность учета рисков. Таким обра-
зом, каждый сотрудник будет иметь возмож-
ность оценить риски, связанные с его действия-
ми, и сможет принимать более обоснованные 
решения. 

Стандарт ГОСТ ISO/IEC 17025–2019 требует, 
чтобы лаборатория планировала и осуществляла 
действия по устранению рисков и возможностей 
с целью создания основы для повышения эф-
фективности управления – системы управления, 
достижения лучших результатов и предотвра-
щения негативных последствий. 

Требование п. 8.5 ГОСТ ISO/IEC 17025–2019 
рассматривает действия по устранению рисков 
и возможностей, связанных с лабораторной дея-
тельностью, с целью обеспечения того, чтобы 
система менеджмента достигала намеченных 
результатов, увеличивала возможности для дос-
тижения лабораторных целей и задач, предот-
вращала или уменьшала нежелательные воздей-
ствия, а также возможные сбои в лабораторной 
деятельности и добивалась улучшений. Лабора-
тория должна планировать действия по устра-
нению этих рисков и возможностей, интегриро-
вать, внедрить эти действия в свою систему 
управления и оценить эффективность этих дей-
ствий. Действия, предпринимаемые для устране-
ния рисков и возможностей, должны быть сораз-
мерны потенциальному влиянию отклонения на 
достоверность лабораторных результатов [4]. 

В ГОСТ ISO/IEC 17025–2019 имеется един-
ственное требование, относящееся к записи 
о риске, и оно относится к входным данным 
анализа со стороны руководства: «входные дан-
ные анализа со стороны руководства должны 
быть зарегистрированы и включать информа-
цию относительно результатов идентификации 
рисков» (8.9.2(m)).  

Лаборатории необходимо внедрять управле-
ние рисками в свою деятельность с помощью 
методов управления рисками, сводящих к ми-
нимуму вероятность ошибок и обеспечивающих 
достоверность лабораторных результатов [5]. 

Многие профессиональные организации раз-
работали методологии, инструменты и руково-

дящие принципы, помогающие организациям 
справляться с неопределенностью [6]. 

Ниже приведены некоторые из этих доку-
ментов. Данный перечень неисчерпывающий, 
и по усмотрению организации могут приме-
няться другие документы. 

1. Институт управления рисками (IRM), Ас-
социация страховых агентов и управляющих 
рисками (AIRMIC) и Общественная ассоциация 
управления рисками (ALARM) в 2002 году 
опубликовали «Стандарт управления рисками». 
В документе приведены концепции и термины, 
понятные и удобные для практического исполь-
зования, которые актуальны и по сей день. Со-
гласно данному документу управление рисками 
применимо не только по отношению к органи-
зациям, но и к любой деятельности, как кратко-
срочной, так и долгосрочной. Преимущества 
и возможности от использования данного стан-
дарта следует рассматривать также и по отноше-
нию к различным заинтересованным сторонам. 

2. «Руководство к своду знаний по управле-
нию проектами» (7-е издание) (PMBOK) состо-
ит из набора практик управления проектами. 
Оно предоставляет целый ряд навыков, инстру-
ментов и техник, которые помогут снизить ве-
роятность и влияние негативных событий. 
В Руководстве есть специальный раздел по 
управлению рисками, разработанный для проек-
тов, но который может быть адаптирован и для 
технологических операций. 

3. Стандарт ISO 31000:2018 «Менеджмент 
риска. Руководство» считается одним из основ-
ных справочных материалов в области управле-
ния рисками. Он представляет собой краткое 
и целенаправленное руководство, помогающее 
организациям улучшить способы управления 
рисками, и предполагает, что процесс управле-
ния рисками является неотъемлемой частью 
корпоративного управления, встроен в культуру 
и практику организации и адаптирован к биз-
нес-процессам. 

Стандарт обеспечивает общий подход 
к управлению любым типом рисков и может быть 
применим к деятельности любой организации. 

4. Согласно Оранжевой книге по управлению 
рисками «Принципы и Концепции» управление 
рисками улучшает стратегическое планирование 
и расстановку приоритетов, помогает в дости-
жении целей и укрепляет способность гибко 
реагировать на вызовы, с которыми сталкива-
ются успешные организации. 

5. ГОСТ Р ИСО/МЭК 31010–2011 «Менедж-
мент риска. Методы оценки рисков» содержит 
рекомендации по выбору и применению раз-
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личных методов, которые могут быть использо-
ваны для улучшения учета неопределенности 
и понимания риска. 

Управление рисками в испытательных ла-
бораториях состоит из шести нижеследующих 
шагов.  

Шаг 1. Установление контекста. На данном 
шаге осуществляется планирование управления 
рисками лаборатории, определяются команды, 
участвующие в различных этапах процесса, 
критерии и цели лаборатории, а также форма 
коммуникации на протяжении всего процесса. 

Шаг 2. Идентификация рисков. Чтобы вы-
явить риски в лабораториях, сначала необходи-
мо оценить каждый процесс, начиная с рассмот-
рения заявок и заканчивая выдачей конечного 
результата [7]. В процессе идентификации рис-
ки фиксируются. Этот шаг имеет решающее 
значение для эффективного управления рисками 
на протяжении всего процесса. 

Идентификация рисков – самый сложный 
этап в процессе управления рисками, поэтому 
лаборатории важно создать полный исчерпы-
вающий реестр рисков. Результаты идентифи-
кации рисков впоследствии используются в ка-
честве исходных данных для анализа рисков [8]. 

В ГОСТ Р ИСО/МЭК 31010–2011 приведено 
несколько инструментов для идентификации 
рисков, охватывающих, среди прочего, методы 
сбора данных, анализ данных и др. 

Для выявления рисков можно использовать 
несколько инструментов управления, таких как 
анализ дерева отказов (FTA), анализ видов и по-
следствий отказов (FMEA), диаграмма Исикавы, 
матрица рисков, мозговой штурм и др. [9, 10]. 

Шаг 3. Анализ рисков. После того как риско-
вые события идентифицированы, необходимо 
оценить их характеристики, чтобы определить, 
требуется ли дальнейший анализ рисковых со-
бытий [11]. Для анализа рисков могут быть ис-
пользованы различные методы. Такие инстру-
менты, как матрица вероятности и воздействия, 
FTA, могут быть использованы для планирова-
ния адекватных мер на выявленные риски [12]. 

Шаг 4. Обработка рисков. Целью обработки 
рисков является выбор и реализация вариантов 
устранения рисков [13]. В ГОСТ ISO/IEC 
17025–2019 упоминается, что лаборатория несет 
ответственность за принятие решения о том, 
какие риски и возможности их появления необ-
ходимо устранить. Для этого лаборатория 
должна определить, какие действия будут пред-
приняты в отношении каждого риска, и выбрать 
подходящую стратегию обработки: принятие, 
предотвращение (уклонение от риска), перенос, 

смягчение (изменение вероятности или послед-
ствий) и использование риска. Кроме того, ла-
боратория может принять решение о приори-
тетности обработки некоторых рисков [14, 15]. 

Организация обязана определять риски 
и возможности, с которыми может столкнуться 
в повседневной деятельности, а также планиро-
вать действия по их устранению. Более того, 
организация обязана оценивать эффективность 
этих действий [16]. 

Шаг 5. Мониторинг и обзор. Мониторинг – 
это непрерывный процесс наблюдения и после-
дующей деятельности с целью выявления суще-
ствующих изменений и проверки выполненных 
мероприятий. Он способствует пониманию то-
го, как меняется профиль рисков, в какой степе-
ни функционирует система внутреннего кон-
троля рисков [17]. Таким образом, мониторинг 
рисков затрагивает все этапы процесса управле-
ния рисками, на которых может быть иденти-
фицирован новый риск или, наоборот, риск пе-
рестанет существовать. 

Шаг 6. Информирование о рисках. Коммуни-
кационный этап направлен на доведение ин-
формации о деятельности и результатах до све-
дения всех вовлеченных сторон, предоставление 
информации для принятия решений, улучшение 
деятельности по управлению рисками и оказа-
ние помощи во взаимодействии между заинте-
ресованными сторонами [18]. 

Для достижения эффективного управления 
качеством лабораториям необходимо осуществ-
лять управление рисками на каждом этапе лабо-
раторных исследований. Результатом иденти-
фикации рисков в лабораториях является реестр 
рисков, содержащий все потенциальные риски, 
которые могут возникнуть в ходе лабораторной 
деятельности. FMEA является одним из таких 
реестров. FMEA – это инструмент анализа про-
цессов для выявления всех возможных и потен-
циальных сбоев и последствий этих отказов. 
Цель FMEA – принять меры по устранению или 
уменьшению отказов, начиная с наиболее при-
оритетных [19, 20]. 

Цель настоящего исследования – демонстра-
ция возможности использования инструмента 
FMEA для оценки рисков в испытательной ла-
боратории с учетом требований ГОСТ ISO/IEC 
17025–2019. 

Материалы и методы 
Для анализа с применением FMEA были вы-

браны и использованы два процесса – рассмот-
рение запросов, заявок и проведение внутрила-
бораторного контроля (ВЛК). Риски были иден-
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тифицированы методом 5М (Manpower – персо-
нал, Machines – машины, оборудование, 
Materials – сырье и материалы, Methods – ме-
тоды, Management – управление, окружающая 
среда). Следующим шагом стал поиск причин 
риска. Далее определялись последствия и ме-
ры контроля несоответствия. Были определены 
балльные оценки (по десятибалльной шкале) 

значимости последствий S, вероятности воз-
никновения несоответствия O, вероятности 
обнаружения несоответствия D (табл. 1). На 
основании балльных оценок рассчитано значе-
ние приоритетности риска RPN по формуле 

.RPN S O D= × ×  
Все полученные данные занесены в таблицу 2. 

 
Таблица 1. Оценка FMEA 
Table 1. FMEA rating 

Балл Тяжесть воздействия, S Вероятность обнаружения, D Вероятность  
возникновения, O

10 Может привести к нарушению нормативных  
актов без предупреждения 

Абсолютно нет уверенности в том,  
что сбой будет обнаружен Более 1 из 2 

9 Может привести к нарушению нормативных  
актов с предупреждением 

Очень маловероятно,  
что сбой будет обнаружен Более 1 из 3 

8 Основная функция утрачена или серьезно  
ухудшена 

Отдаленная вероятность того,  
что сбой будет обнаружен Более 1 из 5 

7 Основная функция сокращается, и это влияет  
на клиента 

Очень низкая вероятность того,  
что сбой будет обнаружен Более 1 из 8 

6 Второстепенная функция утрачена  
или серьезно ухудшена 

Низкая вероятность того,  
что сбой будет обнаружен Более 1 из 10 

5 Второстепенная функция сокращается,  
и это влияет на клиента 

Умеренная вероятность того,  
что сбой будет обнаружен Более 1 из 12 

4 
Потеря функциональности, из-за чего  
большинство клиентов перестали пользоваться  
услугой 

Умеренно высокая вероятность того,  
что сбой будет обнаружен Более 1 из 15 

3 Потеря функциональности, которая замечена  
клиентами, но не приведет к потере обслуживания

Высока вероятность того,  
что сбой будет обнаружен Более 1 из 25 

2 
Потеря функциональности, которая вряд ли  
будет замечена клиентами и не приведет  
к потере обслуживания 

Очень высока вероятность того,  
что сбой будет обнаружен Более 1 из 30 

1 Практически нет никакого воздействия Почти наверняка  
сбой будет обнаружен Менее 1 из 30 

 
Таблица 2. FMEA процессов рассмотрения запросов, заявок и проведения внутрилабораторного контроля 
Table 2. FMEA of processes for review of requests and conducting internal laboratory control 

Процесс 
Вид  

потенциального  
несоответствия 

Последствия S Потенциальная 
причина O Меры контроля D RPN 

1. Загружен-
ность персонала 

7 Контроль на-
грузки персонала 
(не реже 1 раза 
в 3 месяца) 

3 168 Превышение 
срока предостав-
ления информа-
ции заказчикам,  
в том числе о воз-
можности/невоз-
можности прове-
дения испытаний 

Потеря заказчи-
ков. Потеря ре-
путации 

8 

2. Не ведутся 
записи перегово-
ров с заказчиками

5 Выборочный 
контроль (не реже  
1 раза в 3 месяца) 

3 120 

1. Невниматель-
ность персонала 

5 Выборочный 
контроль (не реже  
1 раза в 3 месяца) 

4 100 

Рассмотре-
ние запросов, 
заявок Заявка получена 

не в полном объ-
еме (недостаточ-
но информации, 
документов) 

Задержка в ана-
лизе запроса из-
за необходимо-
сти дополни-
тельного уточне-
ния недостаю-
щей информации

5 

2. Загружен-
ность персонала 

4 Контроль на-
грузки персонала 
(не реже 1 раза  
в 3 месяца) 

3 60 
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Продолжение табл. 2 
Table 2 (continued) 

Процесс 
Вид  

потенциального  
несоответствия 

Последствия S Потенциальная 
причина O Меры контроля D RPN

5 1. Аварийное 
отключение 
электроэнергии 

3 Постоянный 
контроль (перед 
каждым исполь-
зованием) 

6 90 

5 2. Аварийное 
отключение се-
ти интернет или 
неполадки с ней 
(связанные 
с провайдером) 

4 Постоянный 
контроль (перед 
каждым исполь-
зованием) 

5 100

Невозможность 
принять запрос 

Потеря заказчиков. 
Потеря репутации 

5 3. Отключение 
сети интернет 
или неполадки 
(внутренние 
причины) 

2 Постоянный 
контроль (перед 
каждым исполь-
зованием) 

3 30 

5 1. Невнима-
тельность пер-
сонала 

4 Систематическая 
проверка квали-
фикации специа-
листов (не реже  
1 раза в 3 месяца) 

2 40 

5 2. Загружен-
ность персонала

5 Контроль на-
грузки персонала 
(не реже 1 раза  
в 3 месяца) 

3 75 

Неудовлетворенность 
заказчика оказанной 
услугой  

5 3. Не ведутся 
записи перего-
воров с заказчи-
ками 

3 Выборочный 
контроль (не реже 
1 раза в 3 месяца) 

2 30 

8 1. Невнима-
тельность пер-
сонала 

4 Систематическая 
проверка квали-
фикации специа-
листов (не реже  
1 раза в 3 месяца) 

2 64 

8 2. Загружен-
ность персонала

5 Контроль на-
грузки персонала 
(не реже 1 раза  
в 3 месяца) 

3 120

Обнаружены 
отклонения 
в процессе ана-
лиза запроса, но 
они не зафикси-
рованы 

Отклонения 
в процессе проведения 
испытаний 

8 3. Не ведутся 
записи перего-
воров с заказчи-
ками 

4 Выборочный 
контроль (не реже 
1 раза в 3 месяца) 

3 96 

8 1. Отсутствие 
своевременного 
техобслужива-
ния, ремонта 
оборудования 

4 Постоянный 
контроль (не реже 
1 раза в 3 месяца) 

2 64 

Рассмотре-
ние запросов, 
заявок 

Оборудование 
для проведения 
испытаний не-
исправно, по-
этому отказано 
в заявке 

Потеря заказчиков 

8 2. Отсутствие 
договора суб-
подряда 

3 Контроль нали-
чия договора, 
оценка поставщи-
ка (1 раз в год) 

2 48 

         
 



Машиностроение и машиноведение 

 

19

Продолжение табл. 2 
Table 2 (continued) 

Процесс 
Вид  

потенциального  
несоответствия 

Последствия S Потенциальная 
причина O Меры контроля D RPN 

5 1. Невниматель-
ность персонала 

5 Систематическая 
проверка квали-
фикации специа-
листов (не реже  
1 раза в 3 месяца) 

2 50 Заказчик не 
проинформиро-
ван о несоответ-
ствиях в заявке 

Задержка в ана-
лизе запроса из-
за необходимо-
сти дополни-
тельного уточне-
ния  5 2. Загружен-

ность персонала 
5 Контроль на-

грузки персонала 
(не реже 1 раза  
в 3 месяца) 

3 75 

5 1. Невниматель-
ность персонала 

3 Систематическая 
проверка квали-
фикации специа-
листов (не реже  
1 раза в 3 месяца) 

2 30 Приняты образ-
цы не в соответ-
ствии с догово-
ром 

Возврат образ-
цов. Задержка 
сроков выполне-
ния заявки 

5 2. Отсутствие 
контроля посту-
пающих доку-
ментов 

3 Постоянный 
контроль 

3 45 

Недостаточное 
количество об-
разцов для прове-
дения испытаний 

Срыв испыта-
ний по некото-
рым показателям 

7 1. Невниматель-
ность персонала 

5 Постоянный 
контроль (не реже 
1 раза в 3 месяца) 

3 105 

6 1. Неисправ-
ность оборудо-
вания 

4 Постоянный 
контроль состоя-
ния оборудования 
(перед каждым 
использованием) 

2 48 

6 2. Отсутствие 
контроля усло-
вий хранения об-
разцов 

6 Постоянный 
контроль (не реже 
1 раза в 3 месяца) 

2 72 

Потеря репута-
ции. Потеря за-
казчиков 

6 3. Халатность 
персонала 

6 Систематическая 
проверка квали-
фикации специа-
листов (не реже  
1 раза в 3 месяца) 

2 72 

8 1. Неисправ-
ность оборудо-
вания 

6 Постоянный 
контроль состоя-
ния оборудования 
(перед каждым 
использованием) 

3 144 

8 2. Отсутствие 
контроля усло-
вий хранения об-
разцов 

6 Постоянный 
контроль (еже-
дневно) 

2 96 

Рассмотре-
ние запросов, 
заявок 

Ненадлежащие 
условия хранения 
образцов 

Получение не-
достоверных ре-
зультатов испы-
тания 

8 3. Халатность 
персонала 

4 Систематическая 
проверка квали-
фикации специа-
листов (не реже  
1 раза в 3 месяца) 

2 64 
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Продолжение табл. 2 
Table 2 (continued) 

Процесс 
Вид  

потенциального  
несоответствия 

Последствия S Потенциальная 
причина O Меры контроля D RPN 

5 1. Не преду-
смотрена взаи-
мозаменяемость 
персонала 

4 Постоянный 
контроль (не реже  
1 раза в 6 месяцев) 

3 60 Задержка сро-
ков выполнения 
заявки 

5 2. Отсутствие 
договора суб-
подряда 

3 Контроль нали-
чия договора, 
оценка поставщика  
(1 раз в год) 

2 40 

6 1. Не преду-
смотрена взаи-
мозаменяемость 
персонала 

4 Постоянный 
контроль (не реже  
1 раза в 6 месяцев) 

3 72 

Рассмотре-
ние запросов, 
заявок 

Отсутствует 
персонал, выпол-
няющий испыта-
ния по заявке 

Потеря заказ-
чиков. Потеря 
деловой репута-
ции 

6 2. Отсутствие 
договора суб-
подряда 

3 Контроль нали-
чия договора, 
оценка поставщика  
(1 раз в год) 

2 36 

6 1. Невнима-
тельность персо-
нала 

6 Периодический 
контроль 

3 108 

6 2. Просрочен-
ный реактив, 
ГСО 

6 Контроль за 
своевременной 
подачей заявки на 
закупку реакти-
вов, ГСО 

2 72 

6 3. Неисправное 
оборудование: 
несвоевременное 
ТО, естественное 
старение 

3 Постоянный 
контроль за рабо-
тоспособностью 
оборудования, 
соответствия его 
метрологическим 
характеристикам 
при помощи свое-
временно прове-
денной градуи-
ровкой/калибров-
кой 

2 36 

Несоблюдение 
периодичности 
проведения ВЛК 

Получение не-
достоверных ре-
зультатов испы-
таний. Неудовле-
творенность 
заказчика ре-
зультатами 

6 4. Отсутствие 
обучения персо-
нала, повышения 
квалификации 

4 Систематическая 
проверка квали-
фикации специа-
листов путем 
проведения ВЛК 
и участие в МСИ 

6 96 

6 Контроль сроков 
годности реакти-
вов 

2 72 6 1. Просрочен-
ный реактив 

6 Контроль свое-
временной подачи 
заявок на закупку 

2 72 

3 Контроль усло-
вий хранения ре-
активов 

2 36 

Проведение  
ВЛК 

Неудовлетвори-
тельный резуль-
тат ВЛК 

Потеря времени 
и средств на по-
вторные иссле-
дования 

6 2. Неправиль-
ное хранение ре-
активов и ГСО 

3 Контроль тары, 
в которой хранят-
ся реактивы 

2 36 

         
 



Машиностроение и машиноведение 

 

21

Окончание табл. 2 
Table 2 (continued) 

Процесс 
Вид  

потенциального  
несоответствия 

Последствия S Потенциальная 
причина O Меры контроля D RPN 

6 3. Отсутствие 
градуиров-
ки/калибровки 
оборудования 

4 Постоянный 
контроль наличия 
градуировки/ 
калибровки обо-
рудования 

3 72 

6 Контроль со-
блюдения графи-
ка поверки 

3 108 6 4. Неповеренное 
оборудование 

6 Своевременный 
ремонт/замена 
оборудования  
(в случае неудовле-
творительного ре-
зультата поверки) 

3 108 

6 5. Неисправное 
оборудование 

7 Контроль со-
блюдения графи-
ка технического 
обслуживания 
оборудования  

3 126 

4 Контроль пра-
вильности расче-
та приготовления 
стандартного рас-
твора 

3 72 6 6. Неправиль-
ное приготовле-
ние растворов 

4 Контроль пра-
вильности взве-
шивания и разве-
дения 

3 72 

6 7. Неправиль-
ная пробоподго-
товка 

5 Контроль соблю-
дения методики 

3 90 

5 Контроль пра-
вильности обра-
ботки результатов 
измерений 

3 90 

5 Контроль пра-
вильности округ-
ления чисел 

3 90 

Проведение  
ВЛК 

  

6 8. Ошибки рас-
четов оператора 

5 Контроль пра-
вильности расче-
тов метрологиче-
ских характери-
стик методик 

2 60 

 
В соответствии с полученным значением 

RPN по таблице 3 оценено влияние риска и раз-
работаны корректирующие действия для уме-
ренных и высоких рисков. 

После разработки мер были пересчитаны но-
вые значения RPN и занесены в таблицу 4. 

 

Таблица 3. Оценка RPN 
Table 3. RPN evaluation 

Оценка Мера RPN 
Высокий риск Требуется  

вмешательство  
в процесс 

Более 120 

Умеренный риск Требуется  
контроль процесса 

100–120 

Низкий риск Никаких  
специальных мер  
не требуется 

Менее 100
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Таблица 4. Корректирующие действия для умеренных и высоких рисков 
Table 4. The corrective actions for moderate and high risks 

Результаты 
действий Процесс Вид потенциального  

несоответствия Последствия RPN Рекомендуемые меры 
S O D RPN

Делегировать функ-
ции 

8 4 3 96 168

Увеличить штат со-
трудников 

8 2 3 48 

Превышение срока пре-
доставления информации 
заказчикам, в том числе 
о возможности/невозмож-
ности проведения испыта-
ний 

Потеря заказчиков. 
Потеря репутации 

120 Завести журнал для 
ведения записей пере-
говоров 

8 4 2 64 

Заявка получена не 
в полном объеме (недоста-
точно информации, доку-
ментов) 

Задержка в анализе 
запроса из-за необ-
ходимости дополни-
тельного уточнения 
недостающей ин-
формации 

100 Материальные взы-
скания за допущенные 
ошибки 

5 4 4 80 

Невозможность принять 
запрос 

Потеря заказчиков. 
Потеря репутации 

100 Сообщить провайдеру 
о неполадках для даль-
нейшего ремонта 

5 3 5 75 

Делегировать функ-
ции 

8 4 3 96 Обнаружены отклонения 
в процессе анализа запроса, 
но они не зафиксированы 

Отклонения в про-
цессе проведения 
испытаний 

120

Увеличить штат со-
трудников 

8 3 3 72 

Недостаточное количест-
во образцов для проведе-
ния испытаний 

Срыв испытаний 
по некоторым пока-
зателям 

105 Материальные взы-
скания за допущенные 
ошибки 

7 4 3 84 

Рассмотрение 
запросов,  
заявок 

Ненадлежащие условия 
хранения образцов 

Получение недос-
товерных результа-
тов испытания 

144 Провести ремонт или 
техобслуживание обо-
рудования 

8 4 3 96 

Несоблюдение перио-
дичности проведения ВЛК 

Получение недос-
товерных результа-
тов испытаний. Не-
удовлетворенность 
заказчика результа-
тами 

108 Строгий контроль за 
своевременным прове-
дением процедуры 
ВЛК 

6 3 3 54 

108 Своевременная по-
верка оборудования 

5 4 3 60 

108 Оформление заявки 
на ремонт или закупку 
оборудования  

5 5 3 75 
Проведение  

ВЛК 

Неудовлетворительный 
результат ВЛК 

Потеря времени 
и средств на повтор-
ные исследования 

126 Своевременное тех-
ническое обслужива-
ние согласно графику, 
приобретение нового 
оборудования 

6 5 3 90 

 
Результаты исследования 
По результатам расчетов RPN (см. табл. 2) 

выявлено, что у следующих несоответствий 
RPN был больше или равен 100. 

1. Превышение срока предоставления инфор-
мации заказчикам, связанного с загруженностью 
персонала (RPN = 168) и с тем, что не ведутся 
записи переговоров с заказчиками (RPN = 120). 

2. Заявка получена не в полном объеме из-за 
невнимательности персонала (RPN = 100). 

3. Невозможность принять запрос из-за ава-
рийного отключения сети интернет или непола-
док, связанных с ней (RPN = 100). 

4. Обнаруженные отклонения в процессе 
анализа запроса не зафиксированы из-за загру-
женности персонала (в случае, если они привели 
к отклонениям в процессе проведения испыта-
ний) (RPN = 120). 

5. Недостаточное количество образцов для 
проведения испытаний (RPN = 105). 
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6. Ненадлежащие условия хранения образцов 
из-за неисправности оборудования (если они 
привели к получению недостоверных результа-
тов) (RPN = 144). 

7. Невнимательность персонала при прове-
дении ВЛК (RPN = 108). 

8. Получение недостоверного результата 
ВЛК, связанного с неповеренным оборудовани-
ем (RPN = 108). 

9. Получение недостоверного результата 
ВЛК, связанного с неисправным оборудованием 
(RPN = 126). 

Для вышеперечисленных несоответствий 
были разработаны корректирующие мероприя-
тия, которые позволили снизить значения пока-
зателя RPN до приемлемого уровня. 

Выводы 
Продемонстрирована возможность использо-

вания инструмента FMEA для оценки рисков 
в испытательной лаборатории с учетом требо-
ваний стандарта ГОСТ ISO/IEC 17025. Риски, 
идентифицированные методом 5М, были обра-
ботаны и проанализированы. Для рисков со зна-
чением RPN, большим или равным 100, разра-
ботаны корректирующие мероприятия. После 
их осуществления была проведена повторная 
оценка, которая показала, что корректирующие 
мероприятия способствовали снижению показа-
теля RPN до приемлемого уровня, что свиде-
тельствует об их эффективности. В последую-
щем рекомендуется периодически проводить 
анализ процессов методом FMEA с целью выяв-
ления причин возникновения несоответствий 
и предотвращения их повторного появления. 

Анализ рисков и управление ими необходи-
мы в деятельности испытательных лабораторий 
для поддержания системы менеджмента качест-
ва в рабочем состоянии и повышения эффек-
тивности работы. Практическое применение 
инструментария риск-менеджмента позволяет 
усовершенствовать действующие процессы, 
предотвратить сбои в работе и другие нежела-
тельные последствия, а также нарастить потен-
циал для дальнейшего развития и улучшения 
деятельности лаборатории. 
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The new version of the GOST ISO/IEC 17025-2019 standard requires the laboratories to plan and carry out ac-

tions to eliminate risks and opportunities. Several management tools can be used to identify risks, such as Failure 
Tree Analysis (FTA), Failure Mode and Effects Analysis (FMEA), Ishikawa diagram, risk matrix, brainstorming, and 
etc. The result of risk identification in the laboratory is a risk register containing all potential risks that may arise 
during laboratory activities. FMEA is one of the such registries.  

The purpose of this study was to demonstrate the possibility of using the FMEA tool for risk assessment in a testing 
laboratory, taking into account the requirements of GOST ISO/IEC 17025-2019.  

Two processes were selected and used for FMEA analysis - review of requests, applications and internal labora-
tory control. As part of the analysis, point estimates (on a ten-point scale) of the Severity of Effect S, the Probability of 
Occurrence O, and the Likelihood of Detection D. Based on the scores, the risk priority number RPN is calculated. 
For nonconformities with the RPN value exceeded 100, corrective measures were developed that made it possible to 
reduce the RPN values to an acceptable laboratory level. It is recommended to analyze the processes using the FMEA 
method in order to identify the causes of nonconformities and prevent their recurrence periodically. Risk analysis and 
management are necessary to achieve the intended results in the activities of testing laboratories, maintain and im-
prove the quality management system. 

 
Keywords: risk, risk management, testing laboratory, quality management system, FMEA. 
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