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1 Общие положения
НаСтОящая методика распространяется на анализаторы гематологические DRЕW-З

(далее - ана,rизаторы), предназначенные для измерений счетной концентрации лейкоцитов,
эритроцитов. а также массовой концентрации гемоглобина в крови.

Щанная методика разработана с )четом требований ГОСТ 8.627-201З (ИЗДЕЛИЯ
МЕДИЦИНСКИЕ ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ IN VITRO, ПРВДНАЗНАЧЕННЫЕ ДЛЯ
измЕрЕниЙ вЕличин в БиологичЕских проБАх. чАсть l. АнАлизАторы
ГЕМАТОЛОГИЧЕСКИЕ. Методика поверкиD.

МеТОдиКОй поверки обеспечивается прслежикlемость поверяемых анilлизатоlюв в
соответствии с:

- государтвенной поверочной схемой. утвержденной прикirзом Росстандарта от
29.122018 Ns 2840 к единице длины - метру, воспроизводимой ГЭТ 2-202| Государственньrм
первичным этаJIоном единицы длины-метра (в части измерения счетной концентрации
лейкоцитов и эритроцитов), п}.тем выполнения измерений с помощью ГСО 10669-2015 (СО
состам форменньIх элементов крови - гематологический контроль (комплект ГК ВНИИМ);

- государственной поверочной схемой, утверlqденной приказом Росстандарта от
28.09.2018 ХЬ 2085 к единице оптической плотности - Белу, воспроизводимой ГЭТ 206-2016
ГосударственньIм первичным этiшоном единицы оптической плотности (в части измерения
массовой концентрации гемоглобина), п)дем выполнения измерний с помощью ГСО 10669-
2015 (СО состава форменньtх элементов крви - гематологический контроль (комплекг ГК
вниим).

Методикой поверки не предусмотрена возможность проведения поверки для меньшего
числа измеряемых величин.

Метод, обеспечивающий реализацию методики поверки - прямые измерения
поверяемым анализатором значений, воспризводимьD( стандартttым образцом.

Анапизаторы подлежат первичной и периодической поверке,

2 Перечень операчий поверки
Объем и последовirтельность операций поверки указаны в таблице l.

Таблица 1 - Объем и последовательность опе по
обязательность

выполнения операций
поверки приНаименование операции поверки

первичной
поверке

периодической
поверке

Номер раздела (пункта)
методики поверки. в

соответствии с коюрым
выполняется операция

поверки

Внешний осмотр средства измерений Да Ща 7

Контроль условий поверки ,Г{а Да 8.1

Проведение подготовительньп< работ Да Да 8.2

Опробование Да Ща 8.з
Проверка программного обеспечения Да Ща 9

Определение метрлогических
характеристик средства измерний:
определение относительной
погрешности измерений счетной
концеtпрации лейкоцитов, эритроIштов.
а также массовой концентрации
гемоглобина в крови

Да Да l0

Подтверждение соответствия средства
измерений метрологическим
требованиям

Да Да ll

Оформление результатов поверки Да Да 12
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При полрении отрицательньж результатов при проведении хотя бы одной операции
датьнейшая поверка прекращается.

3 Требовапия к условпям проведения поверкп
При проведепии поверки должны быть соблюдены след},ющие условия:
- диапазон температуры окружающего воздца, "С от +l8 до +32i
- диапазон относительной влажности возд}ха.9/о от l0 до 80l
- диапазон атмосферного дав,,Iения. кПа от 80 до 106,7.

5 Метрологическпе и технпческпе тебованпя к средствам поверкш
5.1 При проведении поверки применяются средства поверки. представJIенные в

таблице 2.

Таблица 2 Срлстм измерний и государственные стандартные образчы. применяемые при
по ке

5.2 !опускается применять средства поверки. не приведенные в перечне. но
обеспечивающие определение метрологических харакгеристик с трбуемой точностью.

5.3 Все средства измерений должны быть поверны. стандартные образцы , с не

истекшим сроком годности.

б Требованпя (уоrовия) по обеспеченшю безопдсности проведения поверки
6.1 При проведении поверки соблюдают требования безопасности. }казанные в

Правилах по охране труда при эксплуатации элеюроустановок (Приказ Министерства труда:
J

Операчии
поверки.
трбlтошие
применение
средств поверки

Метрологические и технические требов{lния к
средствам поверки. необходимые для
проведения поверки

Перчень
рекомендуемьrх
средств поверки

п.8.1 Коrггрль
условий поверки
(при подготовке к
поверке и
опробовании
средства измерний)

Срлстм измерний температуры
окружающей среды в диапiвоне измерний от
+l8 'С до +32 'С с абсолютной погр€шностью
не более 1.0 'С;
Срлства измерний относительной влажности
воздуха в диапазоне от l0 % до 80 % с
абсолютной погрешностью не более 3 О/о;

Срлства измерний атмосфрного давления в

диапазоне от 80 до l06,7 кПа, с абсолютной
погрешностью не более 0,5 кПа

Прибор
комбинированный
Testo 622
(ргистрационный
номер в ФИФ ОЕИ
53505-13)

СО состава форменных элементов крови
в диапазоне измерний счетной концентации
лейкоцитов от 2.5, l09 до 9,0,109 дм-3 с
относительной погрешностью не более 7 7о;

в диапазоне измерний счетной концентрации
эритроцитов от 2.0, l0|2 до 5.5, l0|2 дм-З с
относительной погрешностью не более 7 7о;

в диапазоне измерений массовой концентрации
гемоглобина от 95 до l60 г/дм-з с
относительной погр€шностью не более 5 %о.

гсо 10б69-2015 (со
состава форменных
элементов крви -
гематологический
контрль (комплекг
гк - вниим)

п. 10 Определение
метрлогических
характеристик
средстм
измерений

4 Требования к спецпалистам, осуrцествляюrцим поверку
К проведению поверки допускаются лица. пршедшие инструкгаж по технике

безопасности и призводственной санитарии в IQ.Iинико-диагностической лаборатории.
изrlившие эксплуатационную документацию на поверяемые анализаторы и средсткl их поверки,
и аттестованные в качестве поверителя средств измерний в устаЕовленном порядке.



социальной защиты Российской Федерации от 15 декабря 2020 г. N 903н) и руководстве по
эксплуатации на поверяемый анiuизатор.

6.2 ПОМеЩение! в котором прводится поверка, должно cooтBeтcTBoвtlтb трбованиям
пожарной безопасности по ГОСТ 12.1.004-91 и иметь средства пожаротушения по ГОСТ
12.4.009-8з.

7 Впешний осмотр средетва пзмереrrий
При прведении внеп]него осмотр анаJIизатор прверяется на соответствие следующим

требомниm.r:
- прверка соответствия внешнего вида анализатора описаЕию и изображеrтию,
приведенному в описании типа СИ;
- прверка наJIичия знiжа }"rвержденлUl типа в месте, }кirзанном в описании типа СИ;
- отс}.тствие механических повреждений анаJIизатора;
_ соответствие комплектности анirпизатора нормативно-эксплуатационной
документации (рlководство по эксплуатации и описание типа);
- определение целостности питающих кабелей для безопасною включения ан:шизатора
в сетьi
- проверка заземления в сл)цае нal'Iичия соответствующего требования. указанного в
руководстве по эксплуатации.
ПРи несоответствии требованиям, изложенным в разделе 7л ана,rизатор к дальнейшей

поверке не допускают.

8 Подготовка к поверке п опробовапие ап tизатора
8.1 Контроль условий поверки
Условия проведения поверки должны удовлетворять требованиям. изложенньп.r в п. З

настоящей методики поверки.
8.2 Проведение подготовительньтх работ
Перед проведением поверки выполняют следующие подготовительные работы:
- прверяют наJIичие и срок юдности стандартного образча ГСО l0669-201 5 СО состава

форменньп< элементов крови - гематологический контроль (комплеrг ГК-ВНИИМ);
- перед вкJIючеЕием поверяемого анализатора! его подготавлив:lют в соответствии с

трбованиями Руководства по эксплуатации;
- подютавлимют к применению стандартный образец ГСО l0б69-2015 СО состава

форменньтх элементов крови - гематологический контроль (комплеrг ГК-ВНИИМ) (кнорма>,
кпатология>) согласно паспорту для определения счетной концентрации эритроцитов,
лейкоцитов и массовой концентрации гемоглобина.

8.3 Опробомние
Поверяемьй анализатор вю,Iючilют до нач:ша измерений за время. необходимое для

проФева и указанное в руководстве по эксплуатации.
Ана.тизатор допускается к дzL,Iьнейшему проведению работ. если прис}.тствует

сообщение о готовности анмизатора к работе и отсугствуют какие-либо ошибки в процессе
запуска.

9 Проверка программного обеспеченпя
9.1 Провести проверку идентификационных данньD{ программного обеспечения (далее -

ПО) анатизатора.
По анализаторов идентифицируется на экране анализатора после запуска

пользовательского иггерфейса, входа пользователем в главное меню и нажатия на дату и время
в верхней части экрана (принимается вторая строчка кВерсия ПО>). как покtвано на рисунке l .

1



5t , oall2o,ooa8o9

tФсtm по.ьlоо!..rь
t.rп. m Do] о2о
lGp{.r m v2.o,2 о{r2

l 'lгруrчrr va _ 6r!

Рисунок 1 - Номер версии ПО

9.2 Номер метрлогически значимой части ПО должен соответствовать }казанному в
таблице 3.

Щблццq J :Ддсцlцфикационные данные ПО
Идентификационные данные п знаки) Значение

Идентцфикачионное наид9ц9rацц9Дq
Номер версии ( идецrцФцдqццqцньй номер

] отс}тствует
v Х.Х.Х-ХХХ*)по

Цифровgй идентифлr по
*Обозначени{ 

11Х) н9 щцосц]qд кдq1рqдqщчеgцц?цqчцм9Цчасти ПО (от 0 ло 9)
Результат подтверждения соответствия ПО анмизаторов считzlют положительным. если

сведения о метрологически значимой части ПО соответств}тот приведенным в таблице З.

l0 Опрелеленпе метро!rогических характеристик средства измерений
Опрелеление относительной погрешности измерений счетной концентрации

эритроцитов. лейкоцитов и массовой концентрации гемоглобина в крови в образца\ из флакона
с показателями крови. соответств},ющими норме, и флакона с показателями крви,
соответствуюпшми патологии. из комплекга ГСО 10669-20l5 СО состава форменньrх элементов
крови - гематологический контроль (комгrпект ГК-ВНИИМ), проводят п}.тем сравнения
иЗмеРенньD( ан{rлизатором значений счетной концентрачии эритроцитов. лейкоlцтов и массовой
концентрации гемоглобина с аттестованными значениями. указанными в паспорте Гсо l0669_
2015 СО состава форменньIх элементов крови - гематологический контроль (комплеrг ГК-
вниим).

Измерения счетной концентрации эритроцитов. лейкоцитов и массовой концентрации
гемоглобина в крови каждого из образцов ГСО 10669-2015 проволят три раза.

Результаты измерения счетной концентрации эритроцитов (RBC). лейкоцитов (WBC) и
массовой концентрации гемоглобина (HGB) выводятся на экран анаJ,Iизатора и сохраняются в
ПаМЯТИ аНа_r'IИЗаТОРа, а ТаКЖе ВЫВОДЯТСЯ На ПеЧаТЬ.

Провести обработку результатов измерений в соответствии с п. l 1.1 .

11 Подтверrrцение соответствпя средства измеренпй метрологическим
требованиям

l l. l Обработка результатов измерений
Рассчитывают относительн},ю погрешность измерений счетной кончентрашии RBC,

WBC и массовой концентрации HGB для каждого образца по формуле (l):

Xij-Xio
Xto

(l ).бi mах

L

отс}.тствует



где xij - резуJIьтат измереЕий счетной концентац,Iи RBC, WBC иJIи массовой
концентрации НGВ;

xiO - аттестованное значение счетной концентрации RBC, WBc иJIи массовой
концентрации HGB, приведенное в паспорте применяемого ГСО.

Нумератор i принимает значение 1 для образца из флакона с показатеJIями крови,
соответствующими норме, значение 2 для образца из флакона с показатеJuIми крови,
соответствующими патологии.

Нlмератор j принимает значения от 1 до 3 в соответствии с последоватеJIьЕостью
вьшоJшения измерений.

l1.2 Анализаторы соответствуют метроломческим требовtlниям, устЕlновлецным в
описании типа, есJIи поJIученные значения погрешности для счетцой коццеIlтрации эритоцитов
(RBC) и лейкоцитов (WBC) в каждом образце из флаконов: (норма) и (патологияl) ГСО 106б9-
2015 СО состава форменньtх элементов крови - гематологический контроль (комплею ГК-
ВНИИМ) не прg9ьтптдg1*| ý О/o, дrя массовой концентрации гемоглобина - не превьппают +10 О/о.

12 Оформление результатов поверкп
l2.1 Результаты проведениJI операций поверки вносятся в протокол поверки.

Рекомендуемм форма протокола представлена в Прилоr(ении А.
l2.2 Прul положительньD( результатzrх поверки анauйзатор призЕается пригодным к

применению. Сведения о положитеJIьньD( результатах поверки передаются в ФИФ ОЕИ. По
заявлению владельца средства измерений иJIи JIица предоставившего СИ на поверку, вьцается
свидетеJьство о поверке, на которое наносится знак поверки.

12.3 При отрrцательIrьD( резуJIьтатчж поверки lмаJIизатор признается непригодным к
применению. Сведения об отрицательньDa результатzц поверки передаются в ФИФ ОЕИ. По
з:швлению владеJIьца средства измерений иJrlr JIица предост:вившего СИ на поверку, вьцается
извещепие о непригодности.
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Наименование прибора. тип
Регистрационный номер в Федеральном
информачионном фонде по обеспечению
е,lи нстм измерений (ОЕИ)
Серийный номер

Год выпуска
Заказчик (наименование и адрес)

Приложение А (Рекомендуемое)

ль
ПРОТОКОЛ ПОВЕРКИ

от ХХ.ХХ.20ХХ г.

Наименомние и регистрационный номер
этiцона. тип СИ, заводской номер. номер

паспорта на ГСО

Метрологические характеристики. срок
годности ГСо

Условия поверкп:

ПарамеT 
ры

Требования Н.Щ Измеренные значения
Температура окр}Dкающего воздуха. "С
Относrгельная влажность воздуха. О/о

дтмосферное давление. кпа

цитов а также массовои кон и гемоглобина в Bll

Заюrюченпе о соответствпп устапов"rенным требованиям;
На основаннп результатов поверкп выдапо:

свиlете-,lьс тво о по е/извешение о непоиго_лности Ns

Наименование параметра / елинича
измерний

Прелелы
доrryскаемой

относrrтельной
погрешности, 0/о

значение относи-
тельной

погрешн()сти.
полученное при

поверке, 7о
Счетная концеrrграция лейкоцитов
(WBC) <норма>. дм-r

+l5

Счетная конце}прация лейкоцитов
(WBC) <патология>>, дм']

+l5

Счетная конце}прация эр}rгроцrгов
(RBC) <норма>, дм-r

+l5

Счетная концеtпрация эр}ггроциrов
(RBC) <патология>, дм'r

+l5

массовая концентрация гемоглобина
(HGB) <норма>, г/дм]

+l0

Массовая концентрация гемоглобина
(HGB) кпатология>>, г/дм]

+10

Фl к)

BenK

от

()т

Поверитель

1

и з готов ител ь

Измернное
значение


