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Стандартные образцы: текущее состояние, перспективы развития и система качества их производства

Аннотация (русский)
Стандартные образцы играют ключевую роль в обеспечении единства измерений, повышении точности аналитических методов и контроле качества продукции. Они широко применяются в метрологии, промышленности, медицине, экологии, научных исследованиях и других областях.
В статье рассматривается современное состояние разработки и применения стандартных образцов, анализируются международные требования к их производству и сертификации, а также описываются основные элементы системы качества при их изготовлении.
Особое внимание уделяется перспективам развития производства стандартных образцов и расширению областей их применения.
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Annotation (English)
Reference materials play a crucial role in ensuring measurement traceability, improving the accuracy of analytical methods, and maintaining product quality control. They are widely used in metrology, industry, medicine, environmental monitoring, scientific research and other fields. 
This article examines the current state of development and application of reference materials, analyzes international requirements for their production and certification, and describes the main elements of the quality management system in their manufacturing.
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Аңдатпа (қазақша)
Стандарттық үлгілер өлшемдердің бірлігін қамтамасыз етуде, аналитикалық әдістердің дәлдігін арттыруда және өнім сапасын бақылауда маңызды рөл атқарады. Олар метрологияда, өнеркәсіпте, медицинада, экологиялық мониторингте, ғылыми зерттеулерде және басқа салаларда кеңінен қолданылады. 
Мақалада стандарттық үлгілерді әзірлеу мен қолданудың қазіргі жағдайы қарастырылып, олардың өндірісі мен сертификатталуына қойылатын халықаралық талаптар талданады.

Түйінді сөздер: стандарттық үлгілер, метрология, сапа жүйесі, сертификаттау, өлшеулерді бақылау.

Введение
Современное развитие науки и промышленности требует высокой точности измерений и достоверности аналитических результатов. 
В ряде случаев стандартные образцы являются основой обеспечения единства измерений и используются для обеспечения точности, воспроизводимости и метрологической прослеживаемости результатов измерений. Они применяются при поверке и калибровке средств измерений, реализации методик выполнения измерений, контроле качества аналитических исследований и других метрологических работах. Развитие аналитических методов и глобализация научных исследований требуют совершенствования системы производства стандартных образцов и внедрения современных систем менеджмента качества.
В ходе анализа международных стандартов, стандартов Республики Казахстан и рекомендаций в области системы качества производства стандартных образцов выделяются основные этапы их жизненного цикла: подготовка материала, исследование однородности и стабильности материала стандартного образца, его аттестация, реализация и постреализационный этап, включая мониторинг стабильности в процессе применения. 
В современных условиях в производстве стандартных образцов на первый план выходят такие направления развития систем качества, как цифровизация метрологических процессов, совершенствование процедур аттестации и развитие международного сотрудничества между научными институтами и производителями стандартных образцов.
В условиях развития высокоточных аналитических и количественных методов измерений возрастает значение стандартных образцов как инструмента обеспечения метрологической прослеживаемости результатов измерений и как элемента глобальной метрологической инфраструктуры. Это подтверждается рядом научных исследований, например работами Thompson (2011) [1] и Magnusson (2014) [2], в которых рассматриваются вопросы обеспечения качества аналитических измерений и роль стандартных образцов в обеспечении точности измерений.
Исходя из вышесказанного, возникает необходимость в  совершенствовании системы производства стандартных образцов, внедрения современных методов оценки неопределенности и развития систем менеджмента качества в глобальном масштабе. В связи с этим проведен анализ современного состояния производства стандартных образцов и определены перспективные направления развития системы качества.
Разработка стандартных образцов
Разработка стандартных образцов осуществляется специализированными метрологическими организациями, научными центрами и производителями при взаимодействии с метрологическими институтами. 
Процесс разработки включает следующие этапы:
- выбор материала;
- подготовка материала;
- проведение экспериментальных исследований;
- статистическая обработка результатов;
- утверждение типа стандартного образца.
На этапе экспериментальных исследований важным элементом является оценка неопределенности аттестованных значений стандартных образцов. Она осуществляется на основе оценки однородности и стабильности материала стандартного образца. 
В этой связи в научных исследованиях организаций Eurachem и BIPM особое внимание уделяется внедрению современных статистических методов обработки данных и совершенствованию подходов к оценке неопределенности измерений.
Система качества производства стандартных образцов
Международные требования к производству стандартных образцов определяются рядом нормативных документов и стандартов. Наиболее важным из них является международный стандарт ISO 17034 [3], устанавливающий общие требования к компетентности производителей стандартных образцов и обеспечению качества их производства.
Согласно требованиям ISO 17034 [3] система производства стандартных образцов включает несколько основных этапов, представленных на рисунке 1.
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Рисунок 1 – Система производства стандартных образцов

Такая система позволяет обеспечить надежность аттестованных значений и их метрологическую прослеживаемость.
Содержание основных этапов производства стандартных образцов представлено в таблице 1.

Таблица 1 - Основные этапы производства стандартных образцов

	Этап
	Содержание
	Цель

	Планирование
	Определение характеристик СО
	Обеспечение соответствия стандартного образца его назначению

	Подготовка материала
	Обработка исходного материала
	Формирование кандидата стандартного образца

	Однородность
	Исследование распределения свойств
	Подтверждение однородности материала

	Стабильность
	Долговременные исследования
	Определение срока годности и условий хранения

	Аттестация
	Установление значения свойства
	Оформление паспорта/сертификата стандартного образца



Рассмотренные этапы производства стандартных образцов формируют основу системы качества их разработки и применения. 
В современных условиях системы менеджмента качества все чаще ориентируются на риск-ориентированный подход. Данный подход предполагает систематическую идентификацию, анализ и управление рисками, способными повлиять на достоверность аттестованных значений стандартных образцов, стабильность их характеристик и надежность метрологических данных.
Оценка рисков может проводиться на различных этапах жизненного цикла стандартного образца, включая подготовку исходного материала, исследование однородности и стабильности, аттестацию, хранение и применение. 
Применение риск‑ориентированного подхода позволяет своевременно выявлять потенциальные отклонения в процессе производства стандартных образцов и принимать превентивные меры по их устранению. Интеграция оценки рисков в систему менеджмента качества способствует повышению надежности результатов измерений, улучшению управления метрологическими процессами и повышению доверия к характеристикам стандартных образцов.
Элементы системы качества обеспечивают надежность характеристик стандартных образцов и их метрологическую прослеживаемость. Вместе с тем, развитие науки, аналитических методов и цифровых технологий формирует новые требования к организации производства стандартных образцов и определяет перспективные направления развития систем качества в данной области.
Перспективы развития
Для оценки перспектив развития систем качества в производстве стандартных образцов может применяться метод SWOT-анализа, позволяющий определить сильные и слабые стороны существующих подходов, а также выявить возможности и потенциальные угрозы дальнейшего развития. К сильным сторонам современных систем качества можно отнести высокий уровень метрологической прослеживаемости, наличие международных стандартов и развитую систему аттестации стандартных образцов. В то же время к слабым сторонам относятся высокая сложность метрологических процедур, необходимость значительных ресурсов для проведения исследований однородности и стабильности, а также недостаточная цифровизация отдельных процессов. 
В качестве возможностей развития рассматриваются внедрение цифровых технологий, развитие интеллектуальных систем управления метрологическими данными и расширение международного сотрудничества. 
К потенциальным угрозам относятся быстрое развитие аналитических технологий, требующее постоянной модернизации стандартных образцов, а также необходимость гармонизации нормативных требований на международном уровне. 
В современных условиях развитие производства стандартных образцов напрямую связано с совершенствованием механизмов обеспечения качества, позволяющих гарантировать достоверность, воспроизводимость и сопоставимость результатов измерений. 
Одним из наиболее значимых направлений является внедрение цифровых технологий в метрологические процессы. Использование современных информационных систем позволяет автоматизировать обработку и хранение результатов измерений, оптимизировать управление метрологическими данными и повысить эффективность контроля качества. Применение цифровых платформ также способствует созданию электронных информационных ресурсов, содержащих сведения о свойствах и характеристиках стандартных образцов, методах их аттестации и областях применения. Это обеспечивает более удобный доступ к информации и повышает прозрачность метрологических процедур.
Одним из перспективных направлений цифровизации метрологической инфраструктуры является внедрение SMART-стандартов. Их применение связано с переходом от традиционных бумажных форм представления информации к цифровым и машиночитаемым форматам. Такие стандарты содержат расширенные данные о характеристиках стандартных образцов, методах измерений, неопределенности, условиях хранения и применения, а также цифровые идентификаторы и ссылки на соответствующие базы данных.
Использование SMART-стандартов позволяет интегрировать метрологические данные в современные цифровые инфраструктуры, автоматизировать передачу информации между лабораториями, производителями стандартных образцов и метрологическими институтами, а также повысить прозрачность измерительных процессов.
Еще одним важным направлением является совершенствование процедур аттестации стандартных образцов. В современных условиях большое внимание уделяется внедрению более точных аналитических методов, развитию статистических подходов к обработке экспериментальных данных и повышению требований к измерительному оборудованию.
Не менее важным фактором развития данной области является расширение международного научно-технического сотрудничества. Взаимодействие между метрологическими институтами, исследовательскими организациями и производителями стандартных образцов способствует обмену опытом, совместной разработке новых материалов и гармонизации требований к их производству и аттестации. Значительную роль в формировании единых подходов и нормативных требований играют международные организации, такие как International Organization for Standardization (ISO), International Bureau of Weights and Measures (BIPM) и International Organization of Legal Metrology (OIML). Их деятельность направлена на разработку международных стандартов и рекомендаций, обеспечивающих сопоставимость результатов измерений на глобальном уровне. 
Заключение
Таким образом, проведенный анализ современного состояния разработки и производства стандартных образцов показывает, что они являются важнейшим элементом обеспечения единства измерений и метрологической прослеживаемости результатов измерений. Их применение способствует повышению точности аналитических методов, обеспечению сопоставимости результатов измерений и контролю качества продукции в различных областях науки, промышленности и техники.
Рассмотренные этапы разработки и производства стандартных образцов, включающие подготовку материала, исследование его однородности и стабильности, аттестацию и последующий мониторинг, формируют основу системы качества их производства. Реализация данных этапов в соответствии с международными стандартами позволяет обеспечить достоверность аттестованных значений стандартных образцов и повысить надежность метрологических данных.
В современных условиях особое значение приобретает развитие систем менеджмента качества, основанных на риск-ориентированном подходе. Применение методов оценки и управления рисками позволяет своевременно выявлять потенциальные отклонения на различных этапах жизненного цикла стандартного образца и принимать эффективные меры по их предотвращению. Это способствует повышению надежности результатов измерений и укреплению доверия к характеристикам стандартных образцов.
Перспективы развития производства стандартных образцов во многом связаны с внедрением цифровых технологий и развитием цифровой метрологии. Использование современных информационных систем, цифровых баз данных и машиночитаемых форматов представления метрологической информации открывает новые возможности для повышения эффективности управления метрологическими процессами. В этом контексте особый интерес представляет развитие SMART-стандартов, позволяющих интегрировать информацию о стандартных образцах в цифровую инфраструктуру измерений и автоматизировать процессы обработки и передачи метрологических данных.
Не менее важным направлением дальнейшего развития является совершенствование процедур аттестации стандартных образцов, включая внедрение современных аналитических методов и статистических подходов к обработке экспериментальных данных. Это позволяет повысить точность определения метрологических характеристик стандартных образцов и обеспечить более высокий уровень достоверности получаемых результатов.
Кроме того, значительную роль в развитии производства стандартных образцов играет международное сотрудничество между метрологическими институтами, научными организациями и производителями стандартных образцов. Совместные исследования, обмен научным опытом и гармонизация требований к производству стандартных образцов способствуют повышению сопоставимости результатов измерений на международном уровне и развитию глобальной метрологической инфраструктуры.
Таким образом, дальнейшее совершенствование системы производства стандартных образцов требует комплексного подхода, включающего развитие систем менеджмента качества, внедрение цифровых технологий, совершенствование процедур аттестации и расширение международного сотрудничества. Реализация данных направлений будет способствовать повышению эффективности метрологического обеспечения измерений, развитию научных исследований и расширению областей применения стандартных образцов в различных сферах деятельности.
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