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ТЕРМИНОЛОГИЧЕСКИЕ ОСОБЕННОСТИ ОЦЕНКИ КАЧЕСТВА 
ПРОГРАММНЫХ СРЕДСТВ 

 
В соответствии с нормами международных стандартов для обеспечения качества любого выпускаемо-
го продукта, в том числе и программных средств (ПС) с их спецификой разработки и отладки, необхо-
димо проводить многоэтапную процедуру верификации. Отсутствие единообразного толкования тер-
мина «верификация» в отечественной литературе, его отождествление с международным термином 
«валидация» и соответствующей ему процедурой, а также использование нетрадиционного термина 
«аттестация» ПС создает трудности при создании нормативных документов, направленных на обес-
печение качества ПС. 
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Введение 
 

Современные медицинские компьютерные 
системы (МКС) охватывают широкий спектр ди-
агностического и терапевтического оборудования: 
электрокардиографы, электроэнцефалографы, ав-
томатические дефибрилляторы, реанимационные 
массажеры, приборы для биофизических исследо-
ваний. 

Центральное место в таких системах зани-
мают программные средства (ПС), которые кроме 
традиционной обработки, регистрации и хранения 
информации, реализуют функции формирования 
на основании экспериментальных данных диагно-
стической модели, а также в соответствии 
с алгоритмом исследования управляют специали-
зированными техническими средствами (измери-
тельными приборами и преобразователями). 

В основу формирования компьютерной мо-
дели исследуемого объекта положен метод экс-
пертных оценок, на основании которых первона-
чально создается концептуальная модель. Любая 
методика, по определению, есть установленная 
совокупность операций и правил, выполнение ко-
торых обеспечивает получение необходимых ре-
зультатов. Вне зависимости от того, какой инст-
румент (расчеты на ЭВМ, измерения с помощью 
приборов) в ней применяется, необходимым усло-
вием пригодности методики является обоснован-
ная уверенность в том, что получаемые в области 
ее применения результаты с необходимой досто-
верностью соответствуют реальной картине. 

Это предполагает экспериментальное или теоре-
тическое подтверждение как отдельных операций 
и правил, составляющих методику, так и концеп-
туальной модели, положенной в ее основу. 

 
1. Верификация и валидация 

 
Процедура подтверждения правильности ме-

тодики применения МКС состоит из двух этапов. 
На первом этапе, исходя из входных данных (лин-
гвистической модели), сформированных группой 
врачей-экспертов, осуществляется разработка 
и отладка программного обеспечения. В конце 
этого этапа путем проведения тестирования необ-
ходимо оценить, насколько точно реализация мо-
дели, положенной в основу методики, соответст-
вует ее концептуальному описанию. Такая проце-
дура, в соответствии с установившимися между-
народными нормами называется верификацией. 
Таким образом, стандарт [1] определяет верифи-
кацию как "подтверждение на основе представ-
ления объективных свидетельств того, что ус-
тановленные требования были выполнены". 

Аналогичное определение приводится и в [2], 
где верификация как один из вспомогательных 
процессов обеспечения качества ПС, направлена 
на установление факта, что ПС функционируют 
в полном соответствии с обусловленными требо-
ваниями. Для этого рекомендуется проводить: 

1. Верификацию договора (возможность, не-
противоречивость и полноту требований); 
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2. Верификацию процесса (своевременность 
требований к организации процесса; реализуе-
мость выбранных процессов; применяемость 
стандартов; обученность персонала); 

3. Верификацию требований (непротиворе-
чивость, выполнимость, тестируемость и точ-
ность); 

4. Верификацию проекта (реализуемость 
по времени, требованиям, ресурсам); 

5. Верификацию программы (тестируемость, 
правильность, соответствие требованиям и стан-
дартам); 

6. Верификацию сборки (полноту и правиль-
ность сборки компонентов и модулей); 

7. Верификацию документации (соответст-
вие, полноту, непротиворечивость и своевремен-
ность). 

Из изложенного выше следует, 
что верификация – это просто проверка: все ли 
делается (сделано) так, как планировалось и, в ос-
новном, это проверка в отношении документации. 
Таким образом, верификация – это процедура со-
поставления того, что есть на самом деле, с тем, 
что предписано, запланировано сделать. 

 На втором этапе осуществляется валидация. 
Валидация, в соответствии с [1] – это документи-
рованная процедура, дающая высокую степень 
уверенности в том, что конкретный процесс, ме-
тод или система будет приводить к результатам, 
отвечающим заранее установленным критериям 
приемлемости. Валидация является важной ча-
стью системы обеспечения и контроля качества. 
Валидация сама по себе не улучшает качества 
продукции, ее результаты могут либо повысить 
степень гарантии качества, либо указать на необ-
ходимость совершенствования условий производ-
ства, в частности, в отношении ПС – это подтвер-
ждение посредством представления объективных 
свидетельств того, что требования конкретного 
использования компьютерной модели (программ-
ного продукта) выполнены. 

Подтверждение этого при валидации дается 
группой экспертов, которые сопоставляют по-
ставленный в результате консилиума диагноз 
с тем диагнозом, который выдает медицинская 
компьютерная система. 

Таким образом, если верификация отвечает 
на вопрос: «Делаем ли мы продукт правильно?», 
то валидации соответствует вопрос: «Делаем 
ли мы правильный продукт?», причем результат 
валидации имеет законную силу. 

2. Аттестация 
 
К сожалению, в отечественных нормативных 

документах, термин «валидация» отсутствует. 
Ему в соответствие ставится термин «аттестация», 
который имеет на наш взгляд другой смысловой 
англоязычный аналог: Qualification (Квалифика-
ция). Например, согласно [3] Квалификация 
(Qualification) – оценка и документированное под-
тверждение того, что проектная документация, 
оборудование, инженерные системы и другие ус-
ловия производства способны обеспечить дости-
жение ожидаемых и воспроизводимых результа-
тов. Квалификация делится на следующие стадии: 
квалификация проектной документации (Design 
Qualification – DQ), квалификация монтажа 
(Installation Qualification – IQ), квалификация 
функционирования (Operation Qualification – OQ), 
квалификация эксплуатации (Performance 
Qualification – PQ). Таким образом, квалификация 
соответствует первому этапу валидации.  

Второй этап всего процесса валидации – 
это валидация процессов (Process Validation – 
PV) – проведение специально спланированных 
испытаний и подготовка письменного свидетель-
ства, обеспечивающего высокую степень уверен-
ности в том, что результатом производства будет 
выпуск продукции, всегда соответствующий зара-
нее определенным (специфицированным) харак-
теристикам или требованиям качества. 

Таким образом, валидация – это процедура 
сопоставления и юридического оформления того, 
что задумано сделать (или сделано), с тем, 
что необходимо для конкретного применения.  

Снова обратимся к [2], где процедура «атте-
стации» рассматривается как «определение пол-
ноты установленных требований созданного про-
граммного продукта их функциональному назна-
чению». При аттестации, которая, как и вери-
фикация, относится к вспомогательным процес-
сам обеспечения качества ПС, осуществляется: 
подготовка требований к тестированию, кон-
трольным примерам и техническим условиям ис-
пытаний; обеспечение соответствия требований, 
контрольных примеров и технических условий 
испытаний конкретным требованиям и объектам; 
проведение испытаний, включая испытания при 
критических, граничных и особых значениях ис-
ходных данных, а также испытание на помехо-
устойчивость и испытание при участии репрезен-
тативно выбранных пользователей. 
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Как видим, описание процедуры квалифика-
ции достаточно полно соответствует представлен-
ному в [2] описанию процедуры аттестации. 

Из самого стандарта [2] так и не ясно, в чем 
разница между верификацией и аттестацией. 
Очевидно, это происходит из-за неточного пере-
вода слова «validation»: по определению стандар-
та [2] «аттестация (validation) – подтверждение 
экспертизой и представление объективных дока-
зательств того, что конкретные требования к кон-
кретным объектам полностью реализованы». 

Кроме того, в [4] также используется термин 
«аттестация», хотя очевидно имеется в виду одно 
из значений («оценивание») многозначного анг-
лийского термина «аssessment».  

На наш взгляд термины верификация, атте-
стация и валидация представляют собой описание 
технологически связанных между собой инфор-
мационных процессов, последовательно описы-
вающих степень пригодности ПС к практическому 
использованию.  

При верификации программных средств уст-
раняются ошибки в технической документации, 
логические ошибки, недоработки технических 
средств и программного обеспечения, проверяется 
соответствие реализованных алгоритмов постав-
ленным задачам, производится комплексное тес-
тирование системы и делается вывод об ее общей 
работоспособности.  

На следующем этапе – аттестации про-
граммных средств – производится проверка рабо-
ты системы в условиях функционирования, при-
ближенных к реальным, проверяется степень со-
ответствия реализованных проектных решений 
общей модели ее функционирования, и делается 
вывод о принципиальной возможности использо-
вания комплекса ПС.  

И, наконец, на этапе валидации потребителем 
совместно с разработчиком определяется, на-
сколько близко модель функционирования про-
граммных средств и ее реализация отображаю 
фактические процессы и заявленные потребности 

потребителя, делается вывод о пригодности ре-
зультатов применения программных средств 
и возможности их использования в практической 
деятельности потребителя. 

 
Заключение 

 
Практики зачастую используют нетрадици-

онный подход – сами переводят и используют 
в своих проектах современные стандарты 
по организации жизненного цикла ПС и их доку-
ментированию. Но этот путь страдает как мини-
мум тем недостатком, что разные переводы 
и адаптации стандартов, сделанные разными раз-
работчиками и заказчиками, будут значительно 
отличаться. Эти отличия касаются не только на-
именований, но и их содержательных определе-
ний, вводимых и используемых в нормативных 
документах.  

Следует отметить, что при таком подходе не-
избежно возникновение ошибочных толкований 
терминов и положений стандартов, а это прямо 
противоположно целям не только стандартов, 
но и нормативно-методических документов.  
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ТЕРМІНОЛОГІЧНА ОСОБЛИВОСТІ ОЦІНКИ ЯКОСТІ ПРОГРАМНИХ ЗАСОБІВ 
Є.Т. Володарський, Л.О. Кошова 

Згідно з нормами міжнародних стандартів для забезпечення якості будь-якого виготовлюваного проду-
кту, у тому числі і програмних засобів (ПЗ) з їх специфікою розробки та налагодження, необхідно проводи-
ти багатоетапні процедури верифікації. Відсутність одноманітного тлумачення терміну «верифікація» 
у вітчизняній літературі, його ототожнення з міжнародним терміном «валідація» і відповідним йому проце-
дурам, а також використання нетрадиційного терміна «атестація» ПЗ викликає труднощі при створенні нор-
мативних документів, спрямованих на забезпечення якості ПЗ. 

Ключові слова: програмне забезпечення, оцінка якості, верифікація, валідація, атестація, документу-
вання. 

 
TERMINOLOGICAL FEATURES OF THE SOFTWARE QUALITY ASSESSMENT  

E.T. Volodarskiy, L.A. Koshevaya 
In accordance with the norms of international standards for quality ensuring of any production, including 

software (SW), with the specifics of its development and debugging, a multi-verification process needs 
to be performed. The lack of the uniform interpretation of the term «verification» in Russian literature, its 
identification with the international term «validation» and the corresponding procedure, as well as non-
traditional use of the term «certification» of SW creates difficulties in producing normative documents aimed 
to ensure the quality of SW. 
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