
ÃÎÑÒ ISO/TS 22176—2023 «Ïðîäóêöèÿ ïàðôþ-
ìåðíî-êîñìåòè÷åñêàÿ. Àíàëèòè÷åñêèå ìåòîäû. 
Ðàçðàáîòêà îáùåãî ïîäõîäà ê âàëèäàöèè êîëè÷å-
ñòâåííûõ àíàëèòè÷åñêèõ ìåòîäîâ» ââåäåí â äåé-
ñòâèå ïîñòàíîâëåíèåì Ãîñóäàðñòâåííîãî êîìè-
òåòà ïî ñòàíäàðòèçàöèè Ðåñïóáëèêè Áåëàðóñü îò 
12 ìàÿ 2023 ã. ¹ 35 íåïîñðåäñòâåííî â êà÷åñòâå 
ãîñóäàðñòâåííîãî ñòàíäàðòà Ðåñïóáëèêè Áåëà-
ðóñü ñ 1 ÿíâàðÿ 2024 ã.

ÃÎÑÒ ISO/TS 22176 îïðåäåëÿåò îáùèé ïîäõîä 
ê âàëèäàöèè êîëè÷åñòâåííûõ àíàëèòè÷åñêèõ ìå-
òîäîâ íà îñíîâàíèè ïîñòðîåíèÿ è èíòåðïðåòàöèè 
ïðîôèëÿ òî÷íîñòè è óñòàíàâëèâàåò ïðîöåäóðó 
îïðåäåëåíèÿ ïîêàçàòåëåé èõ òî÷íîñòè.

Äàííàÿ ïðîöåäóðà â ïåðâóþ î÷åðåäü ïðè-
ìåíèìà äëÿ ïðîâåäåíèÿ âíóòðåííåé âàëèäàöèè 
â ëàáîðàòîðèÿõ, îñóùåñòâëÿþùèõ èñïûòàíèÿ 
ïàðôþìåðíî-êîñìåòè÷åñêîé ïðîäóêöèè, íî îá-
ëàñòü åå ïðèìåíåíèÿ ìîæåò áûòü ðàñøèðåíà 
äëÿ èíòåðïðåòàöèè äàííûõ, ïîëó÷åííûõ â ìåæ-
ëàáîðàòîðíîì èññëåäîâàíèè, ñïëàíèðîâàííîì 
â ñîîòâåòñòâèè ñ ðåêîìåíäàöèÿìè ISO 5725-1 
(ÑÒÁ ÈÑÎ 5725-1-2002 «Òî÷íîñòü (ïðàâèëüíîñòü 
è ïðåöèçèîííîñòü) ìåòîäîâ è ðåçóëüòàòîâ èçìåðå-
íèé. ×àñòü 1. Îáùèå ïðèíöèïû è îïðåäåëåíèÿ»). 
Óñòàíîâëåííàÿ ïðîöåäóðà íå ïðåäíàçíà÷åíà äëÿ 
ìèêðîáèîëîãè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé. Ïðèâåäåí-
íûé ïîäõîä ìîæåò áûòü ïðèìåíåí ê øèðîêîìó 
ñïåêòðó ìàòðèö ïàðôþìåðíî-êîñìåòè÷åñêîé 
ïðîäóêöèè. Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò ïðèìåíèì òîëüêî 
äëÿ ïîëíîñòüþ ðàçðàáîòàííûõ è îäîáðåííûõ ìå-
òîäîâ, äëÿ êîòîðûõ ðàíåå áûëà èññëåäîâàíà èç-
áèðàòåëüíîñòü/ñïåöèôè÷íîñòü è ïîäòâåðæäåíà 
îáëàñòü ïðèìåíåíèÿ â îòíîøåíèè òèïîâ ìàòðèö 
è èçìåðÿåìûõ âåëè÷èí êîíöåíòðàöèé îïðåäåëÿå-
ìûõ âåùåñòâ.

Öåëüþ ÃÎÑÒ ISO/TS 22176 ÿâëÿåòñÿ óñòàíîâëå-
íèå àëãîðèòìà äåéñòâèé ïðè âàëèäàöèè ìåòîäîâ 
êîëè÷åñòâåííîãî àíàëèçà â îáëàñòè ïàðôþìåð-
íî-êîñìåòè÷åñêîé ïðîäóêöèè, ÷òî ñîîòâåòñòâóåò 
òðåáîâàíèÿì ÃÎÑÒ ISO/IEC 17025-2019, ò. å. 
èñïîëüçîâàíèå öåëåâûõ õàðàêòåðèñòèê ìåòîäà 
â êà÷åñòâå áàçîâûõ ïðèíöèïîâ. 

Àíàëèòè÷åñêèå ìåòîäû, èñïîëüçóåìûå äëÿ àíà-
ëèçà ïàðôþìåðíî-êîñìåòè÷åñêîé ïðîäóêöèè, 

äîëæíû áûòü âàëèäèðîâàíû. Äîëãîå âðåìÿ âà-
ëèäàöèÿ ðàññìàòðèâàëàñü êàê ïðîöåññ, ñîñòî-
ÿùèé èç îòäåëüíûõ ïðîâåðîê íåñêîëüêèõ ðàç-
ëè÷íûõ êðèòåðèåâ, òàêèõ êàê èçáèðàòåëüíîñòü, 
ïîâòîðÿåìîñòü, ëèíåéíîñòü, ïðàâèëüíîñòü è ò. ä. 
Îáùèé ïîäõîä, ïðåäëîæåííûé â 2003 ãîäó, îñ-
íîâàí íà êîíöåïöèè ñóììàðíîé ïîãðåøíîñòè, 
è ïîíÿòèå «îáùèé» îçíà÷àåò, ÷òî ïðè âàëèäàöèè 
ìåòîäà äîëæíà ïðîâîäèòüñÿ ïðîâåðêà íà ñîîò-
âåòñòâèå òîëüêî îäíîìó êðèòåðèþ — ñîâïàäå-
íèþ ïîëó÷àåìîãî ðåçóëüòàòà èñïûòàíèÿ ñ èñòèí-
íûì çíà÷åíèåì. Òàêîé ïðîöåññ óæå ïðèìåíÿëñÿ 
â îáëàñòè ôàðìàöåâòèêè, àãðîõèìèè è ñîãëàñó-
åòñÿ ñ òðåáîâàíèÿìè ðóêîâîäÿùèõ äîêóìåíòîâ 
â îáëàñòè îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà, òàêèõ êàê GLP 
èëè ISO/IEC 17025. Òàêîé ñïîñîá âàëèäàöèè ïðè-
ìåíÿåòñÿ, êàê ïðàâèëî, ê óæå ðàçðàáîòàííûì 
ìåòîäàì è âêëþ÷àåò â ñåáÿ îöåíèâàíèå ñëåäó-
þùèõ ïîêàçàòåëåé: èçáèðàòåëüíîñòü/ñåëåêòèâ-
íîñòü, ïðåöèçèîííîñòü, ïðàâèëüíîñòü, äèàïàçîí 
ëèíåéíîñòè, ïðåäåë îáíàðóæåíèÿ (LOD)/ïðåäåë 
êîëè÷åñòâåííîãî îïðåäåëåíèÿ (LOQ), ñòàáèëü-
íîñòü, óñòîé÷èâîñòü. 

Øèðîêèé ñïåêòð ïàðôþìåðíî-êîñìåòè÷åñêîé 
ïðîäóêöèè è ðàçíîîáðàçèå ìàòðèö ïðèâîäÿò 
ê ïîÿâëåíèþ ñëîæíûõ çàäà÷ â ðàáîòå àíàëèòè-
÷åñêîé ëàáîðàòîðèè, ñâÿçàííûõ ñ âûïîëíåíèåì 
òðåáîâàíèÿ ïî àäàïòàöèè ñòàíäàðòèçîâàííûõ 
ìåòîäîâ ïðèìåíèòåëüíî ê êàæäîìó òèïó îá-
ðàçöîâ. Äîïîëíèòåëüíûå òðóäíîñòè ìîãóò áûòü 
ñâÿçàíû ñ òðåáóþùèìè èçìåðåíèÿ î÷åíü íèç-

 
-

ðèè, êàê òî÷íîñòü è íåîïðåäåëåííîñòü èçìåðå-
íèé àíàëèòè÷åñêèõ ðåçóëüòàòîâ, èìåþò ïåðâîñòå-
ïåííîå çíà÷åíèå.

Ïðè îïðåäåëåíèè â àíàëèòè÷åñêîé ëàáîðàòîðèè 
êîíöåíòðàöèè âåùåñòâà î÷åíü âàæíî îöåíèòü 
ðàñõîæäåíèå ìåæäó èçìåðåííûì çíà÷åíèåì 
è èçâåñòíûì èñòèííûì çíà÷åíèåì. Ýòà ðàçíîñòü 
áóäåò îòðàæàòü ïðàâèëüíîñòü àíàëèçà. Åñëè îá-
ðàçöû ïàðôþìåðíî-êîñìåòè÷åñêîé ïðîäóêöèè 
àíàëèçèðóþòñÿ íåñêîëüêî ðàç â ðàçëè÷íûõ óñëî-
âèÿõ (ðàçíûå ëàáîðàòîðèè, ðàçíîå îáîðóäîâàíèå, 
ðàçíûå îïåðàòîðû), îòäåëüíûå ðåçóëüòàòû áóäóò 



èìåòü ðàçáðîñ âîêðóã ñðåäíåãî 
çíà÷åíèÿ, êîòîðîå õàðàêòåðè-
çóåò ïðåöèçèîííîñòü èçìåðåíèé. 
×òî êàñàåòñÿ îòäåëüíîãî èçìå-
ðåíèÿ, òî îíî õàðàêòåðèçóåòñÿ 
ïîãðåøíîñòüþ ïî îòíîøåíèþ 
ê ñðåäíåìó çíà÷åíèþ è ñóììàð-
íîé ïîãðåøíîñòüþ ïî îòíîøåíèþ 
ê îïîðíîìó çíà÷åíèþ (ò. å. èñ-
òèííîìó çíà÷åíèþ). 

Ïðè èçìåðåíèè â ëàáîðàòîðèè 
êîíöåíòðàöèè çàäàííîãî âåùåñòâà 
â îáðàçöå ïàðôþìåðíî-êîñìå-
òè÷åñêîé ïðîäóêöèè ïîëó÷àåìîå 
ïðè ýòîì çíà÷åíèå õàðàêòåðèçó-
åòñÿ îïðåäåëåííîé òî÷íîñòüþ, 
êîòîðàÿ âêëþ÷àåò îäíîâðåìåííî 
è ïðàâèëüíîñòü, è ïðåöèçèîí-
íîñòü (ñì. ðèñóíîê 1). Òî÷íîñòü òàêæå ìîæåò 
ðàññìàòðèâàòüñÿ â âèäå ñóììàðíîé ïîãðåøíîñòè. 
Ãàðàíòèðîâàíèå òî÷íîñòè ðåçóëüòàòà, íå ïðåâû-
øàþùåé äîïóñòèìûå ïðåäåëû, ÿâëÿåòñÿ îäíèì 
èç ñïîñîáîâ îáåñïå÷åíèÿ äîñòîâåðíîñòè èçìå-
ðåíèé. 

Òàê íàçûâàåìûé «ïðîôèëü òî÷íîñòè» (ãðàôè-
÷åñêàÿ çàâèñèìîñòü òî÷íîñòè îò êîíöåíòðàöèè), 
ïîñòðîåíèåì êîòîðîãî çàíèìàþòñÿ â ðàçëè÷íûõ 
îáëàñòÿõ, ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé èñòî÷íèê èíôîð-
ìàöèè î òî÷íîñòè ðåçóëüòàòà, ïîëó÷åííîãî ïðè 
ïðèìåíåíèè äàííîãî ìåòîäà íà äàííîì òèïå îá-
ðàçöîâ â óñëîâèÿõ äàííîé ëàáîðàòîðèè.

Äëÿ ïîëó÷åíèÿ ïðîôèëÿ òî÷íîñòè íåîáõîäèìî 
âûïîëíèòü ñïåöèàëüíîå èññëåäîâàíèå, ïîçâîëÿ-

þùåå ïðîäåìîíñòðèðîâàòü ïðèãîäíîñòü àíàëèòè-
÷åñêîãî ìåòîäà, à òàêæå òî÷íîñòü èçìåðåíèé äëÿ 
äàííîãî âåùåñòâà. Ñîãëàñíî äàííîìó ïîäõîäó 
òðåáóåòñÿ îïðåäåëèòü òîëåðàíòíûé èíòåðâàë, êî-
òîðûé ñîäåðæèò çàäàííóþ äîëþ ( ) èçìåðåííûõ 
â áóäóùåì çíà÷åíèé (â ñðåäíåì). Åñëè, ïðèíèìàÿ 
âî âíèìàíèå íåêîòîðûå ïàðàìåòðû (òàêèå êàê 
âèä è êîíöåíòðàöèÿ îïðåäåëÿåìîãî âåùåñòâà, 
òèï ìàòðèöû è àíàëèçà), à òàêæå óñëîâèÿ ýêñ-
ïåðèìåíòîâ, ýòîò òîëåðàíòíûé èíòåðâàë ðàñïî-
ëàãàåòñÿ âíóòðè ïðåäâàðèòåëüíî óñòàíîâëåííûõ 
ïðèåìî÷íûõ ãðàíèö, òî â ýòîì ñëó÷àå ìåòîä áó-
äåò ðàññìàòðèâàòüñÿ êàê ïðèãîäíûé, â ïðîòèâíîì 
ñëó÷àå — êàê íåïðèãîäíûé (ñì. ðèñóíîê 2). 
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Ðèñ. 2. Ñõåìàòè÷åñêîå èçîáðàæåíèå ïðèíöèïà âàëèäàöèè

Òîëåðàíòíûé èíòåðâàë (ñ - îæèäàíèåì): Èí-
òåðâàë, êîòîðûé â ñðåäíåì ñîäåðæèò îïðåäå-
ëåííóþ äîëþ, ðàâíóþ  %, ïîëó÷àåìûõ â áóäó-
ùåì ðåçóëüòàòîâ â ñîîòâåòñòâèè ñ óñòàíîâëåííûì 
ìåòîäîì è äëÿ çàäàííîé êîíöåíòðàöèè.

Ïðèìå÷àíèå 1 – Ãðàíèöû èíòåðâàëà ðàññ÷èòû-
âàþòñÿ íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ýêñïåðèìåíòîâ, 
âûïîëíåííûõ ñ öåëüþ âàëèäàöèè.

Ïðèìå÷àíèå 2 – Çíà÷åíèå 80 % äëÿ  % îç-
íà÷àåò, ÷òî â ñðåäíåì îäèí èç ïÿòè ðåçóëüòàòîâ 
áóäåò âûõîäèòü çà ãðàíèöû èíòåðâàëà ïðè ðàáîòå 
ñ êîíöåíòðàöèÿìè âáëèçè ïðåäåëà êîëè÷åñòâåí-
íîãî îïðåäåëåíèÿ.


