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ГОСТ ISO/IEC 17043-2013 Оценка 
соответствия. Основные требования к 
проведению проверки квалификации.
4. Технические требования. 
4.4. Разработка программ проверки 
квалификации 
4.4.4. Методы статистического расчета
4.4.4.1. Следует разработать методы 
статистических расчетов, отвечающие 
целям программы и основанные на 
виде данных (качественные или 
количественные, включая порядковые 
и категорийные данные), 
статистических допущениях, природе 
ошибок и на ожидаемом количестве 
результатов.
Приложение В. Статистические методы 
для проверки квалификации. 



ISO 13528:2015
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ISO 13528:2015 Statistical 
methods for use in proficiency 
testing by interlaboratory 
comparison. 
ГОСТ Р 50779.60-2017 
Статистические методы. 
Применение при проверке 
квалификации посредством 
межлабораторных 
испытаний.



Дополнительные нормативные документы
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a) ISO 5725:1994 Accuracy (trueness and precision) of 
measurement methods and results
b) ГОСТ ISO Guide 35-2015 Стандартные образцы. Общие 
и статистические принципы сертификации (аттестации)
c) Thompson M., Ellison S. L. R., Wood R., "The International 
Harmonized Protocol for the proficiency testing of analytical 
chemistry laboratories" (IUPAC Technical Report), in Pure 
and Applied Chemistry, Vol. 78, No. 1, pp. 145-196, 2006
d) Kuselman I., Fajgelj A. IUPAC/CITAC Guide: Selection and 
use of proficiency testing schemes for a limited number of 
participants—chemical analytical laboratories (IUPAC 
Technical Report) in Pure and Applied Chemistry, Vol. 82, 
№5, pp.1099-1135,2010



Новые обозначения ISO 13528:2015
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ISO 13528:2005 ISO 13528:2015
Statistical methods for use in proficiency 
testing by interlaboratory comparisons

Statistical methods for use in proficiency testing 
by interlaboratory comparison

standard deviation for proficiency testing 

(assessment) �𝝈𝝈
The standard deviation for proficiency 

asessment𝝈𝝈𝒑𝒑𝒑𝒑 (SDPA)

Assigned value 𝐗𝐗 Assigned value 𝐱𝐱𝒑𝒑𝒑𝒑
ГОСТ Р ИСО 13528-2010 ГОСТ Р 50779.60-2017 (ИСО 13528:2015)

Статистические методы. Применение 
при экспериментальной проверке 
компетентности посредством 
межлабораторных сравнительных 
испытаний

Статистические методы. Применение при 
проверке квалификации посредством 
межлабораторных испытаний 

Стандартное отклонение оценки 

компетентности�𝝈𝝈
Стандартное отклонение оценки 

квалификации𝝈𝝈𝒑𝒑𝒑𝒑
Приписанное значение𝐗𝐗 Приписанное значение𝐱𝐱𝒑𝒑𝒑𝒑



Анализ данных участников
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1. Оценка выбросов (outliers), квазивыбросов
(stragglers). Критерии Кохрена, Граббса.

2. Робастные методы:
а)Простые оценки
b)Алгоритмы с итеративной шкалой
c)Сложные для вычисления оценки Q, Qn , метод 
Хампеля



Графическое представление данных участников
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Гистограмма. График ядерной плотности.



Многомодальность
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Philip J. Lowthian and Michael Thompson «Bump-hunting for the 
proficiency tester-searching for multimodality» ANALYST (2002) 
Michael Thompson «Using mixture models for bump-hunting in the 
results of proficiency tests» Accred Qual Assur (2006) 10: 501–505



Метод виртуальных выборок
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Применение метода виртуальных выборок (bootstrap-
метод)

Philip J. Lowthian and Michael Thompson «Bump-hunting for the proficiency tester-searching for multimodality»
Analyst, 2002, 127, 1359–1364



Программная среда вычислений R
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https://www.r-project.org/



Графическое представление данных
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Figure E.5 ISO 13528:2015



Определение приписанного значения xpt
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Xpt-?
Методы определения приписанного значения xpt и его 
стандартной неопределенности u(xpt)
7.3 Состав образцов (смеси);
7.4 CRM (Сертифицированный стандартный образец);
7.5 Результаты одной лаборатории; 
7.6 Экспертные лаборатории; 
7.7 Согласованное значение участников.



Определение критериев оценки работы 
лабораторий
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𝝈𝝈𝒑𝒑𝒑𝒑- ?

8.1 Максимально допустимая погрешность; 
𝝈𝝈𝒑𝒑𝒑𝒑 = δE/значение границы зоны действия.  
8.2 Чувствительность экспертов;
8.3 Предыдущие раунды;
8.4 Общая модель Хорвица;
8.5 Стандартный метод (ISO 5725); 
8.6 По результатам участников.



Статистики функционирования лабораторий
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Статистики функционирования (индексы – score) должны 
соответствовать целям программы квалификации и 
должны быть легко интерпретируемыми провайдером и 
участниками. 
Ограничения неопределенности приписанного значения:

или  
Если не выполняется:
- выбор альтернативного метода определения xpt ;
- учет u(xpt);
- выделить группы участников;
- информирование участников о факте и выводах. 



Статистики функционирования лабораторий
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9.3. Оценка отклонения (погрешности измерений)

9.4. z-индекс

Общепринятая интерпретация ГОСТ ISO/IEC 17043-2013 
- результат считают приемлемым, если 
- результат находится в зоне предупреждения (сигнал 

предупреждения), если 
- результат считают неприемлемым, если



Статистики функционирования лабораторий
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9.5. z’-индекс (если u(xpt)>0,3σpt)

9.6. (ζ) Дзета-индекс

9.7. En-индекс



Программы с малым числом участников 

РГ МСИ НТКМетр   27-28 августа 2019  г. Минск, Республика Беларусь
17

-Число участников P критично в случае определения 
приписанного значения на основе согласованного значения 
результатов участников. Для надежной оценки необходимо 
P>30.  Использовать результаты менее 20 лабораторий не 
рекомендуется;
-Приписанное значение необходимо определить с 
использованием валидированной метрологической 
процедуры или по данным эталонной лаборатории. При 
этом критерий оценки тоже должен быть внешним;
-Критерий Граббса лучше всего работает при P>10;
-В случае экстремально малого количества (P от 3 до 5) для 
параметра положения предпочтительно использовать 
медиану, для параметра шкалы – MADe;
Для оценки неопределенности приписанного значения 
предпочтительно использовать бутстрэп методы.



Программы для качественных данных

РГ МСИ НТКМетр   27-28 августа 2019  г. Минск, Республика Беларусь

Возможные виды качественных данных:
- Категориальная шкала;
- Наличие или отсутствие свойства;
- Порядковая шкала
Приписанное значение:
- Экспертная оценка;
- Использование стандартных образцов;
- Использование моды или медианы участников (только для 

порядковых значений)
Результат считают приемлемым, если он точно совпадает с 
приписанным значением (напримет, присутствие/отсутствие).
В случае нескольких результатов (например - 0,1,2,3,4 - где числа 
это степень реакции) провайдер должен разработать схему 
оценки.
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Программное обеспечение «ЮниЛИМС»
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- Разработано в Российской Федерации;
- Протестировано и используется аккредитованными провайдерами 

МСИ и испытательными лабораториями;
- Алгоритмы полностью соответствуют ISO 13528:2015;
- Блоки по оценке показателей прецизионности и правильности (ISO 

5725) 



Программное обеспечение «ЮниЛИМС»
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Спасибо за внимание!
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Ваши вопросы ?
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