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МЕТРОЛОГИЧЕСКОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ И СТАНДАРТИЗАЦИЯ 
ОСНОВНЫХ НАПРАВЛЕНИЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ ФГБУ «ГНЦ РФ ‒ ФМБЦ 
им. А.И. БУРНАЗЯНА» ФМБА РОССИИ В ОБЛАСТИ РАДИОБИОЛОГИИ, 

РАДИАЦИОННОЙ И ХИМИЧЕСКОЙ ЗАЩИТЫ И БЕЗОПАСНОСТИ, 
РАДИАЦИОННОГО И ДОЗИМЕТРИЧЕСКОГО КОНТРОЛЯ, МЕДИКО-

БИОЛОГИЧЕСКОЙ БЕЗОПАСНОСТИ НЕИОНИЗИРУЮЩИХ ИЗЛУЧЕНИЙ

ФГБУ «ГНЦ РФ – ФМБЦ им. А.И. Бурназяна» ФМБА России, г. Москва, Россия

В статье кратко описаны основные итоги деятельности метрологической службы 
(лаборатории «Метрологических исследований и стандартизации» по метрологическому 
обеспечению основных направлений исследований ФГБУ «ГНЦ – ФМБЦ им. А.И. Бур-
назяна» ФМБА России: разработка нормативной документации, метрологическая атте-
стация методик измерений, метрологическая экспертиза документов, организация и по-
верка средств измерений, ведение фонда нормативных документов в области метрологии 
и стандартизации, ведение «Реестра аттестованных методик измерений ФМБА России», 
метрологический надзор в области радиобиологии, радиационной и химической защи-
ты и безопасности, радиационного и дозиметрического контроля, медико-биологической 
безопасности неионизирующих излучений. 

Ключевые слова: метрологическое обеспечение, разработка нормативных докумен-
тов, аккредитация, методика измерений, метрологические исследования 

Введение

С 2008 г. в соответствии с Федераль-
ным законом №102 «Об обеспечении един-
ства измерений» и последующими подза-
конными актами усилились требования к 
метрологическому и нормативному обе-
спечению научных исследований в области 
сохранности окружающей среды и здоро-
вья населения, направленных на повыше-
ние их качества. 

Кроме того, исследования/измерения, 
проводимые при осуществлении деятель-
ности в области здравоохранения, относят-
ся к сфере распространения государствен-
ного регулирования обеспечения единства 
измерений [1].

Результаты исследований по совершен-
ствованию метрологического обеспечения 
приобретают особую значи мость для обе-
спечения достоверности и прослеживае-
мости измерений, выполняемых в рамках 
прикладных науч ных исследований в обла-
сти радиационной медицины, радиобиоло-

гии и эколого-гигиенических основ радиа-
ционной и химической защиты и безопас-
ности, радиационного и дозиметрического 
контроля, биомедицинских технологий, 
медико-биологической безопасности неио-
низирующих излучений.

1 Метрологическая служба ФГБУ 
«ГНЦ РФ – ФМБЦ им. А.И. Бурназяна» 
ФМБА России

Деятельность по обеспечению единства 
измерений в ФГБУ «ГНЦ РФ – ФМБЦ им. 
А.И. Бурназяна» ФМБА России (далее – 
Центр) осуществляется метрологической 
службой (МС) [8], которая в рамках техни-
ческого задания на НИР [2, 3], выполняет: 
• разработку нормативной документации 

в области метрологии и стандартизации;
• метрологическую аттестацию методик 

измерений в соответствии с Областью 
аккредитации;

• метрологическую экспертизу норматив-
ных и методических документов ФМБЦ 
им. А.И. Бурназяна ФМБА России; 
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• поверку средств измерений в соответ-
ствии с Областью аккредитации;

• организацию поверки средств измере-
ний Центра сотрудниками лаборатории 
аккредитованными метрологическими 
центрами;

• ведение фонда нормативных доку-
ментов ФГБУ «ГНЦ РФ – ФМБЦ 
им. А.И. Бурназяна» ФМБА России и 
ФМБА России, актуализация норма-
тивной базы в области метрологии и 
стандартизации;

• ведение «Реестра Федерального меди-
ко-биологического агентства методик 
измерений и методик выполнения рас-
четов Р.17.045-2016»;

• метрологический надзор за состояни-
ем и применением средств измерений, 
аттестованных методик измерений, за 
соблюдением метрологических пра-
вил и норм по обеспечению единства 
измерений.

2 Разработка нормативных документов 
в области метрологического обеспечения

2.1 В 2016 г. создан «Реестр Федераль-
ного медико-биологического агентства 
методик измерений и методик выполне-
ния расчетов» (Реестру МИ (МВР) ФМБА 
России Р 17.046 – 2016), ведение которого 
продолжается по настоящее время в виде 
ежегодных Дополнений к «Реестру…».

 «Реестр…» с ежегодными Дополнени-
ями представляет собой базу данных, со-
держащей сведения о научной продукции, 
методиках измерений и методиках выпол-
нения расчетов, разработанных учрежде-
ниями и предприятиями системы ФМБА 
России до 2020 г. 

Регистрация методики в «Реестре…» 
повышает ее статус и делает легитимным 
ее применение в системе учреждений и 
предприятий ФМБА России. Все методи-
ки измерений, включенные в Дополнения 
2018-2020 гг., зарегистрированы в Феде-
ральном информационном фонде по обе-
спечению единства измерений (ФИФ).

В «Реестре…» установлен тематиче-
ский принцип представления документов, 

группировка данных, в основу которой по-
ложены виды измерений, выполняемые на 
предприятиях Федерального медико-био-
логического агентства. Это прежде всего:
• измерения параметров ионизирующе-

го излучения и ядерных констант (ме-
тодики радиационного контроля);

• измерения физического состава и 
свойств веществ (методики количе-
ственно-химического анализа);

• биомедицинские измерения;
• измерения акустических величин.

Каждый раздел подразделяется на объ-
екты измерения ‒ вода, воздух, почва, че-
ловек, животные и биосубстраты, пищевые 
продукты, поверхности различных объек-
тов контроля. 

Всего методик измерений в Реестре 
ФМБА России ‒ 614 ед. 19 организаций 
ФМБА России. Количество зарегистриро-
ванных в Федеральном информационном 
фонде по обеспечению единства измере-
ний – 260 шт.(42%).

2.2 Разработаны и утверждены руко-
водителем ФМБА России Методические 
указания «Относительные измерения. Ра-
диометрия. Требования к методикам изме-
рений активности образцов проб биологи-
ческих объектов, объектов внешней среды 
и пищевых продуктов (с оценкой погреш-
ности и неопределенности измерений)», в 
соответствии которых проводятся исследо-
вания метрологических характеристик ме-
тодик радиационного контроля. 

2.3 В 2017 г. разработан и утвержден 
нормативный документ для системы уч-
реждений ФМБА России Рекомендации 
15.68-2017 «Разработка, изложение, пред-
ставление на согласование и утверждение 
нормативных и методических документов 
ФМБА России». Настоящие Рекомендации 
распространяются на порядок разработки, 
изложение и структуру нормативных и ме-
тодических документов, учреждениями и 
организациями ФМБА России.

Документ был введен в действие при-
казом по ФМБА России.

2.4. Разработаны стандарты организа-
ции «Общие требования к порядку метро-
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логических исследований для аттестации 
методик (методов) измерений» и «Общие 
требования к организации и порядку про-
ведения метрологической экспертизы до-
кументов» [11, 12]. 

3 Аккредитация в области обеспече-
ния единства измерений

ФГБУ «ГНЦ РФ – ФМБЦ им. А.И. Бур-
назяна ФМБА России (в лице лаборато-
рии «Метрологических исследований и 
стандартизации») аккредитован на право 
проведения метрологической эксперти-
зы, аттестации методик измерений ‒ Ат-
тестат аккредитации Росаккредитации 
№ RA. RU.311295-2016 от 22.01.2016 г. и на 
право поверки средств измерений ‒ Атте-
стат аккредитации Росаккредитации № 280 
от 22.01.2016 г. [16].

4 Метрологические исследования

4.1 Участие в разработке норматив-
ных и методических документов подраз-
делений Центра

Сотрудники лаборатории принимают 
участие в разработке нормативной и ме-
тодической документации подразделений 
Центра в части метрологии и стандартиза-
ции (в среднем ежегодно – 10 документов 
вида методических указаний, методиче-
ских указаний по методам контроля, стан-
дартов организации и др.). Так, в 2020 г. 
при участии лаборатории был разработан 
стандарт организации «Общие требования 
к доклиническим исследованиям эффек-
тивности радиопротекторов с помощью 
биомаркера», распространяющийся на до-
клинические исследования радиопротекто-
ров гипоксического механизма действия с 
целью отработки использования показате-
ля Δ рО2 на 2-й стадии клинических испы-
таний. В рамках данного документа разра-
ботана методика определения полярогра-
фическим методом показателя напряжения 
свободного кислорода в ткани организма 
как биомаркера медикаментозно повышен-
ной радиорезистентности. 

Принято участие в разработке двух 
документов по определению внутреннего 

облучения «Методики измерений актив-
ности урана радиометрическим методом 
после экстракционно-хроматографическо-
го выделения из проб мочи» и «Методики 
измерений активности урана спектроме-
трическим методом после экстракционно-
хроматографического выделения из проб 
мочи». По составленной программе испы-
таний были определены количественные 
показатели метрологических характери-
стик методик измерений (составляющие 
погрешности и расширенная неопределен-
ность), т.е. проведена их аттестации в соот-
ветствии с [4].

Принято участие в разработке двух до-
кументов по оценке дозовых нагрузок ра-
бочего места персонала, подвергающегося 
нейтронному облучению, и по определе-
нию типа соединения при ингаляции ра-
диоактивных аэрозолей в воздухе рабочей 
зоны в зависимости от скорости перехода 
радионуклида из легких в кровь в части 
метрологии и стандартизации.

4.2 Разработка, аттестация мето-
дик измерений

В 2010-2020 гг. научными подраз-
делениями ФГБУ «ГНЦ РФ – ФМБЦ 
им. А.И. Бурназяна» ФМБА России раз-
работано более 111 методик измерений 
по различным направлениям деятельно-
сти (в т.ч. более 80 методик радиацион-
ного контроля.

Они были аттестованы, зарегистри-
рованы в Федеральном информационном 
фонде в области обеспечения единства 
измерений (ФИФ ОЕИ), в «Реестре Феде-
рального медико-биологического агент-
ства», внедрялись в работу учреждений 
ФМБА России и других заинтересованных 
учреждений, коллективами лабораторий 
Центра: Все документы на методики из-
мерений (в основном в виде методических 
указаний по методам контроля и стандар-
тов организации) вошли в область аккре-
дитации лабораторий Центра.

Аттестация методик проводилась в 
соответствии с требованиями стандарта 
организации [11] и основных норматив-
ных правовых актов и нормативных доку-
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ментов Российской Федерации [4]. Всего 
аттестовано и зарегистрировано в ФИФ 
ОЕИ метрологической службой ФГБУ 
«ГНЦ РФ – ФМБЦ им. А.И. Бурназяна» 
ФМБА России 53 ед. методик измерений 
(в том числе методик радиационного кон-
троля в виде методических указаний по 
методам контроля). 

4.3 Поверка средств измерений 
Поверка средств измерений в ФГБУ 

«ГНЦ РФ – ФМБЦ им. А.И. Бурназяна» 
ФМБА России выполняется сертифици-
рованными сотрудниками лаборатории 
«Метрологических исследований и стан-
дартизации» согласно области аккредита-
ции (СИ параметров ионизирующих излу-
чений) и по договорам с организациями и 
предприятиями, аккредитованными Росак-
кредитацией на право проведения поверки. 

Количество средств измерений, под-
лежащих ежегодно поверке в законода-
тельно установленной сфере (здраво-
охранение) в ФГБУ «ГНЦ РФ – ФМБЦ 
им. А.И. Бурназяна» ФМБА России, со-
ставляет на 01.01.2021 г. 1747 единиц. В 
2020 г. представлено подразделениями на 
поверку и поверено 1359 (78%) (388 ед. – 
СИ на консервации; 67ед. СИ дали не-
верные показания и были забракованы, 
из них 132 ед. поверено аккредитованной 
лабораторией ФГБУ «ГНЦ РФ – ФМБЦ 
им. А.И. Бурназяна» ФМБА России). Вне 
графиков поверки было поверено по на-
учным подразделениям 9 ед., по клиниче-
ским – 42 ед. (всего 51 ед.).

По подразделениям клиники поверено 
791 средства измерений (из них 26 ед. за-
браковано). 

4.4 Метрологическая экспертиза до-
кументации

Метрологическая экспертиза норма-
тивных и методических документов, раз-
рабатываемых в ФГБУ «ГНЦ РФ ФМБЦ 
им. А.И. Бурназяна» ФМБА России и уч-
реждениях ФМБА России проводится в 
соответствии с требованиями СТО 01.39/8-
2020 «Общие требования к организации и 
порядку проведения метрологической экс-
пертизы документов». 

Обязательной метрологической экс-
пертизе подлежат проекты нормативных 
правовых, нормативных и методических 
документов, содержащие требования к из-
мерениям, стандартным образцам и сред-
ствам измерений и в которых регламенти-
рованы [2]: 
• требования к погрешности/неопреде-

ленности измерений, достоверности 
измерительного контроля; 

• методики измерений, анализа, испыта-
ний и измерительного контроля;

• требования к методикам измерений, 
средствам измерений, стандартным об-
разцам, аттестованным смесям;

• данные о свойствах веществ и матери-
алов, в том числе справочные данные;

• применение стандартных образцов ве-
ществ и материалов;

• методики поверки средств измерений. 
Всего за последние три года было про-

ведено более 45 экспертиз единиц доку-
ментации (более 2500 листов). 

4.5 Ведение фонда нормативных до-
кументов и актуализация нормативной 
базы по метрологическому обеспечению

ФМБЦ им. А.И. Бурназяна располагает 
актуализированной базой нормативной до-
кументации. 

Действует библиотека стандартов, на-
считывающая более 6000 экземпляров на 
бумажных носителях.

НД приобретаются по договору с ФГУП 
«СТАНДАРТИНФОРМ», ведется контроль 
за приобретением по заявкам новой норма-
тивной документации в области метрологии 
и утвержденных изменений к ней.

Заключение

Метрологическая служба ФГБУ «ГНЦ 
РФ – ФМБЦ им. А.И. Бурназяна» ФМБА 
России (в лице лаборатории «Метрологи-
ческих исследований и стандартизации» 
(лаб. №39, отд. №8) систематически прово-
дит исследования в области метрологии и 
стандартизации, основываясь на требова-
ниях законодательных актов, нормативных 
и организационно-правовых документов и 
нормативных документов. 
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Перспективными направлениями ис-
следовательских работ является дальней-
шая разработка биомедицинских, радио-
биологических методик измерений, ме-
тодик радиационного контроля, методик 
количественно-химического анализа и 
исследования их метрологических ха-
рактеристик (аттестация), актуализация 
фонда методик и 100% регистрация атте-
стованных методик измерений в Инфор-
мационном фонде по обеспечению един-
ства измерений.

Перспективными направлениями даль-
нейшего улучшения поверочных работ 
являются модернизация установки КИС-
НРД, приобретение образцового пове-
рочного оборудования для исследования 
характеристик манометров и тонометров, 
которых в Центре насчитывается более 
500 ед., актуализация ранее разработанных 
нормативных документов в области метро-
логического обеспечения а соответствии с 
новыми требованиями нормативно законо-
дательных актов 2020-2021 гг..
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METROLOGICAL SUPPORT AND STANDARDIZATION OF THE MAIN 
ACTIVITIES OF STATE RESEARCH CENTER BURNASYAN FEDERAL 

MEDICAL BIOPHYSICAL CENTER OF FEDERAL MEDICAL BIOLOGICAL 
AGENCY IN THE FIELD OF RADIOBIOLOGY, RADIATION AND CHEMICAL 

PROTECTION AND SAFETY, RADIATION AND DOSIMETRIC CONTROL, 
MEDICAL AND BIOLOGICAL SAFETY OF NON-IONIZING RADIATION

The article briefly describes the main results of the activities of the metrological service 
(laboratory «Metrological research and standardization» on metrological support of the main 
research areas of the Federal State Budgetary Institution SRC FMBC named after A.I. Burna-
zyan FMBA of Russia: development of regulatory documentation, metrological certification 
of measurement techniques, metrological examination of documents, organization and veri-
fication of measuring instruments, maintaining a fund of regulatory documents in the field of 
metrology and standardization, maintaining the Register of certified measurement procedures 
of the FMBA of Russia, metrological supervision in the field of radiobiology, radiation and 
chemical protection and safety, radiation and dosimetric control, medical and biological safety 
of non-ionizing radiation.
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