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Таблица. Валидационные характеристики методики определения 
общего микробного числа в воде

Валидационная
характеристика

Условное обозна
чение

Единица из
мерения

Численное
значение

С  К О  п о в т о р я ем о ст и S

К О Е /с м 3

1,9

П р ед ел  п о в т о р я ем о ст и Г 5 ,4

С  К О  п р о м еж у т о ч н о й  
п р е ц и з и о н н о с т и

s
КТО) 2 ,4

П р едел  п р о м еж у т о ч н о й  п р е ц и 
зи о н н о с т и

R 7 ,0

Таким образом, в результате выполнения данной работы были сде
ланы следующие выводы.

♦ в течение 2-х мес. исследований в пробах водопроводной воды, 
применяемой на предприятии по переработке рыбы, максимальное ко
личество мезофильных аэробных и факультативно-анаэробных мик
роорганизмов в I см3 не превышало 13 КОЕ, что в три с половиной раза 
ниже допустимого уровня (не более 50 КОЕ/см3);

♦ бюджет данных, полученных по результатам исследования обще
го количества микроорганизмов, позволяет провести количественную 
валидацию методики анализа;

♦ отчет о валидации, разработанный в соответствии с требованиями 
СТБ ИСО 5725-2-2002 и ГОСТ ISO 7218-2011, подтверждает пригод
ность методики определения общего микробного числа в воде в соот
ветствии с МУК РБ № 11-10-1-2002 п. 8.1 для применения в производ
ственной лаборатории предприятия.
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Вода в пищевой промышленности — важнейший сырьевой и техно
логический продукт. Она не только является рецептурным компонен
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том для большинства готовых продуктов, но и используется в процессе 
их изготовления для мойки оборудования, тары, кондиционирования 
воздуха, дезинфекции, охлаждения, производства пара и т.д. Незави
симо от цели применения на пищевых предприятиях допускается ис
пользовать только воду питьевую в соответствии с требованиями Сан- 
ПиН 10-124 РБ 99 и ГН 10-117-99. Изготовители продуктов питания 
осуществляют анализ воды по основным органолептическим и физи
ко-химическим характеристикам в соответствии с программой произ
водственного контроля.

Известно, что организация производственного контроля на пище
вых предприятиях возложена на испытательные лаборатории. В соот
ветствии с современными тенденциями качество реализации основно
го процесса испытаний зависит от эффективности и результативности 
таких поддерживающих процессов системы менеджмента, как управ
ление СИ и ИО (включая поверку и аттестацию), закупка и хранение 
реактивов и вспомогательных материалов, поддержание соответству
ющих производственных условий, обучение персонала. Одной из акту
альных проблем является реализация в лабораториях процедур по обес
печению качества получаемых результатов испытаний, включая вали
дацию применяемых методов испытаний, в том числе стандартных. 
Согласно п. 5.4 СТБ ИСО/МЭК 17025-2007 «...валидация — это под
тверждение посредством экспертизы и представление объективного 
доказательства того, что выполняются определенные требования для 
конкретного применения по назначению». Выполнение требований 
данного стандарта в первую очередь обязательны для лабораторий, ак
кредитованных в Национальной системе аккредитации Республики 
Беларусь, к которым и относится лаборатория СП «Санта Бремор» 
ООО.

В данной лаборатории реализуется долгосрочная программа по ва
лидации применяемых методов испытаний. Для унификации данной 
процедуры в лаборатории разработана «Инструкция о порядке валида
ции методик испытаний производственной лаборатории» с комплек
том необходимых форм документов.

Цель данной работы — организация и проведение валидации мето
дик определения цветности и мутности воды, реализуемых в производ
ственной лаборатории СП «Санта Бремор» ООО.

Для оценки валидационных характеристик — линейность, повторя
емость, промежуточная прецизионность, правильность и неопределен
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ность измерений — был спланирован и организован внутрилаборатор- 
ный эксперимент. Объектами исследования были:

♦ при оценке повторяемости (CKO Sr, %; предел г, %), промежуточ
ной прецизионности (CKO St(m), %; предел R, %), правильности и не
определенности измерений — пробы воды, отобранные из разных то
чек водопроводной сети СП «Санта Бремор» ООО: Т, — павильон 
артскважины; Т2 — станция обезжелезивания; Т3 — узел ввода водо
провода цеха мороженого в помещение котельной; Т6 — узел ввода 
водопровода цеха по переработке рыбопродукции №3 в помещение 
котельной; Т8 — узел ввода водопровода цеха по переработке рыбо
продукции №4 в помещение котельной; Т 10— павильон резервной 
арттскважины;

♦ при оценке линейности с использованием коэффициента корре
ляции (R2) — образцы растворов, имеющих различные значения цвет
ности (5, 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 50, 60, 70 градусов цветности) и мут
ности (1, 2, 4 и 8 ЕМ/дм3);

♦ при оценке правильности — пробы воды с известным значением 
цветности (10 градусов цветности) и мутности (1,2 мг/дм3), изготовлен
ные из стандартных образцов.

В объектах исследования определяли цветность и мутность согласно 
ГОСТ 31868-2012 и ГОСТ 3351-74 соответственно. Отбор проб воды 
осуществляли в соответствии с ГОСТ 3186-2012 в тару из полимерного 
материала. Для анализа использовали спектрофотометр SP-880 (дата 
поверки 07.07.2015 г.), стандартные образцы цветности (хром-кобаль- 
товая шкала) и мутности (формазиновая суспензия) водных раство
ров — ГСО 7853-2000 и ГСО 7271-96 соответственно. Исследования 
проводили в секторе физико-химических испытаний лаборатории СП 
«Санта Бремор» ООО. Всего было получено 75 результатов, которые 
были обработаны в соответствии с СМ ПЛ-С2-ФХи-006-2013. Вывод 
о пригодности методик делали на основании сравнения рассчитанных 
валидационных характеристик (факт) с установленными критериями 
оценки (норматив). Данные, полученные в ходе статистической обра
ботки, представлены в табл.

Результаты показали, что для изучаемых методик, установленные 
входе эксперимента такие валидационные характеристики, как линей
ность, промежуточная прецизионность, правильность и неопределен
ность измерений — удовлетворяли критериям оценки. При оценке 
повторяемости для методики определения цветности полученные дан
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ные также указывали на выполнение критериев валидации. В тоже вре
мя при определении мутности в диапазоне от 0 до 0,5 мг/дм3 рассчитан
ные значения СКО и пределов повторяемости были равны 11,18% 
и 31,31 % соответственно, что превышало установленные критерии ва
лидации. Для остального диапазона наибольшие значения СКО и пре
делов повторяемости были равны 5,03 % и 14,07 % соответственно, что 
удовлетворяло критериям оценки (таблица).

Таблица. Результаты оценки валидационных характеристик

Оцениваемые валидационные характеристики

№ Sr, % г, % Правиль
ность, %

Н еопреде
ленность

Методика определения цветности
Ф акт 0 ,9 9 2 ,4 0  6 ,7 2 1,61 4 ,4 6 9 9 ,8 0 0 ,0 7  гр. цв.

Н о р м а 
тив

не м ен ее  
0 ,9 9

н е  б о л е е н е  м ен ее  
8 5 ,0 0

н е  б о л е е  
1,00 гр. цв.5 ,0 0  10,00 2 ,5 0  5 ,0 0

Методика определения мутности
Ф акт 1,00 5 ,0 3  14,07 5 ,9 6  16,69 9 9 ,5 8 0 ,0 4  м г /д м ’

Н о р м а 
тив

не м ен ее  
0 ,9 9

н е  б о л е е н е  м ен ее  
8 5 ,0 0

н е  б о л е е  
0 ,5  м г /д м 37 ,0 0  2 0 ,0 0 10 ,00  2 0 ,0

Таким образом, в результате реализации эксперимента по валидации 
методик определения цветности и мутности воды питьевой в условиях 
лаборатории СП «Санта Бремор» ООО (сектор физико-химических испы
таний) была подтверждена пригодность методик определения цветности 
воды по ГОСТ 31868-2012 и определения мутности по ГОСТ 3351-74, за 
исключением диапазона в пределах от 0 до 0,5 мг/дм1 для последней.
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Обеспечение высокого качества питьевой воды для пищевой про
мышленности — актуальная научная и производственная проблема. 
Важной составляющей решения этой проблемы является соблюдение


