
*
i,JЁ+;-
ц,
.-l-'-

ФЕДЕРЛЛЬНЛЯ СЛУЖБЛ ПО НЛДЗОРУ
В СФЕРЕ ЗДРЛВООХРЛНЕНИЯ

ФЕДЕРЛЛЬНОЕ ГОСУДЛРСТВЕННОЕ БЮДЖЕТНОЕ
УЧРЕ]IЦЕНИЕ (ВСЕРОССИЙСКИЙ НЛУЧНО_ИССЛЕДОВАТЕЛЬСКИЙ И

испытлтЕльный институт мЕдиlшнскоЙ твхникио
(ФГБУ (ВНИИИМТ> ЮСЗ.ЩАВНАДЗОРА)

СОГJIАСОВАНО
генерального директора

Росздравнадзора

.Н, Кашапов

>> мая2024 r.

ГосуларственнаJI система обеспечения единства измерений

Амплификаторы нуклеиновых кислот термоцикJIические с детекцией в режиме
реаJIьного времени МА

Методика поверки

имт-мп-0040-2024

г. Москва
2024 r.



имт-мп-0040-2024
1ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ

1.1 Настоящая методика поверки распростршrяется на амплификаторы н},кJIеиновьD(

кислот термоцикJIические с детекцией в режиме реаJIьного времени МА (дшее по тексту -
амплификаторы) и устанавлимет порядок и объём их первичной и периодической поверки.

1.2 Прr, прведении поверки должна обеспечимться прслеIоlмемость
амплификатора к:

- гэт196-2023 согласно государственной повер.лrой схеме, утвержденной Приказом
Федершьного aгентства по техническому реryлировilнию и метрологии от 7 авryста 2023 года
М l569 кОб утвержлении государственной поверочной схемы для средств измерений массовой
(молярной) доли и массовой (молярной) концентации компонеIIтов, а также флуоресценции в
жидкп)( и твердьD< веществах и материалах на основе спектрtrльньD( методов) (лалее - Приказ
Jt l5б9).

1.3 Метод, обеспе.швающий реализацию мЕгодики поверки - метод прямых измерений.
1.4 Поверка амплификатора должна проводиться в соответствии с требованияr,rи

настоящей методики поверки.
1.5 В рзультате поверки должны быгь подгверждены метрлогические требования,

прпведенные в Приложении А.

2 ПЕРЕЧЕНЬ ОПЕРАЦИЙ ПОВЕРКИ СРЕДСТВА ИЗМЕРЕНИЙ

Табrплца l - по

3 ТРЕБОВЛНИЯ К УСЛОВИЯМ ПРОВЕДЕНИЯ ПОВЕРКИ

3.1 При проведении поверки должны быть собrподены следующие условия:
- температура окружаюшей срецы, ОС от +l5 до+30
- относительная BJIlDKHocTb воздуха. 7о. не более 85

4 ТРЕБОВАНИЯ К СПЕЦИАЛИСТАМ, ОСУЩЕСТВЛЯЮЩИМ ПОВЕРКУ

4.1 К поверке амплификаторв допускalются специалисты, изrIившие эксплуатационные
док},менты Еа поверяемые средстм измерений. средства поверки. настояurylо методику поверки.

4.2 Миниммьное количество специzlлистов дJul выполнения данной методики
поверки - один.

,,

обязательность
выполнения операций поверки

при

Номер раздела
(пункга)
методики
поверки, в

соответствии с
которым

выполняется
операция поверки

Нмменование операции
первичной

поверке
периодической

поверке

Да .Ща7 Внешний осмотр средствir измерений

Да8
По,щотовка к поверке и опрбоваrrие
средства измерений .Ща

Да9
Прверка програJt{много обеспечения
средства измерений Да

l0 Определение мЕтологических
характеристик средства измерений Да

ll
подтверждение соответствия
средства измерений метрологическим
требовапиям

Да .I[a

2.1 При проведении поверки выполняют операции, указанные в таблице 1.

!а
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4.3 К проведению поверки допускаются лица- соответств},юIщrе трбованиям.

изложенным в статье 4l Приказа Минэкояомразвития России от 26.10.2020 года J',lЪ 707 (ред. от
30.12.2020 года) <Об 1твержлении критериев аккредитации и перечня докуNлептов.
полгверr(дllющrх соответствие заявитеJIя, iжкредитов{lнного лшIа кршериям aккредитации).

5 МЕТРОЛОГИЧЕСКИЕ И ТЕХНИЧЕСКИЕ ТРЕБОВАНИЯ К СРЕДСТВАМ
повЕрки

Таблица 2 - С по ки

5.1 При проведении поверки рекомендуется примеЕяtь средства поверки (эта,тоны).

}тzванные в таблице 2.
5.2,Щопускается применение средств поверки с метрологическими и техншIескими

хар:жтеристикаь{и. обеспечивающими требуемlто точяость передачи единиц велиIшн
поверяемому средству измерений. указанную в таблице 2.

5.3 Примепяемые средства поверки должны быгь исправны и поверены, применяемые
средства поверки утвержденного типа в качестве этilлонов единиц велиtшн должны быгь

з

Перечень рекомендуемых
ср€дств поверки

Операuии
поверки,

трбующие
прпменение

средств поверки

Метрологические и технические
требования к средствaлIlr поверки.

необходимые для проведения поверки

Основные средства поверки

р. 10

Определение
метрологических

харzlктеристик

рабо.шй этzллон по государственной
поверошlой схеме для средств измерний
массовой (молярной) доли и массовой
(молярной) концентации компонентов, а
также флуорсченции в жидких и твердьD(
веществalх и материалах па основе
спектрaлльньD( методов. 1твержденной
Приказом Ns 1569. .Щиапазон
воспризведений интенсивности

флуоресценции от 0,0l до l5 ОЕФ,
доверительные границы относитеlьной
погрешности воспроизведений от 3 до 5 %

Комплекг мер фlryорсченции
КМФ. рег. N9 56936-14.

Вспомогательные средства поверки

Измеритель параметрв
микрокшrмата МЕТЕОСКОП-М,
рг. Nо 32014-1 l.

р. 8 Контроль
условий поверки
(при подготовке

к поверке и
опробовании

средстм
измерпий)

.Щиапазон измерний температуры
окрlrкающей среды от +l5 'С до
+30 оС. пределы допускаемой абсолютпой
погрешности измерний
*2 ОС, диапазон измерений отrrосительной
влlIжности от 20 Уо до 85 %, пределы
допускаемой абсолютной погрешности
измерений +3 Уо

р. 10

Определение
метрлогиIIеских

характеристик

Низкопрофильные пробирки для
ПЦР, совместимые с
амплификатором

.Щозаторы механические с
варьируемым объемом
дозировшrия BIOHIT,
рег. JФ 36152-12.

р. 10
Определение

метологическrх
характеристик

.Щозаторы механические многокalнalльные,

диaлпазоны объемов дозировапия от 10 до
100 мкл

l ) Предоставляется заявителем

Низкопрофи.тьные пробирки для Ш-IР в
стрипе по 8 пробирок или в 96-луночном
планшете. обьемом по 0.2 мл каждая
(прозрачные. белые или матовые), с
прзрачньши крышками иrпr покрьвной
пленкой | )
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исправны и поверены с присвоением соответствующего разряда по тебов:lнию государственных
поверIlньD( схем.

6 ТРЕБОВАНИЯ
ПРОВЕДЕНИЯ ПОВЕРКИ

(УСЛОВИЕ ПО ОБЕСПЕЧЕНИЮ БЕЗОПАСНОСТИ

6.1 При проведении поверки необходимо соблюдать требования безопасности.

установленные ГОСТ l2.2.00З-9l кСистема стilндартов безопасности труда (ССБТ).
Оборулование призводственное. Общие требования безопасности>. Тмже должны бьггь
соблюдены требования безопасности. изложенные в эксплуатационньD( док}lиентах на
поверяемые амплификаторы и примеЕяемые средства поверки.

7 ВНЕШНИЙ ОСМОТР СРЕДСТВЛ ИЗМЕРЕНИЙ

7.1 При внешнем осмотре убедиться в:

- соответствии комплекгности амплификатора. приведенной в р}ководстве по
экспJryатации zlI\.rпrшфикатора:

- отс}тствии механи.Iеских повреждений, препятств},ющих норма.пьной работе;
- нilличии маркировки lra корпусе амплификатор4 маркировка должна бьпь хорошо

различима и содержать товарньrй зЕzж изготовитеJIя. наименование, обозначение и модификацию
амплификатора" серийlтый номер.

Результаты внешнего осмотра счптать положитеJIьпыми, если ампrплфикатор

удовлетворяет вышепе[Ечисленньшrr трбоваrrиям.
Амплификаторы, имеющие дефекты. к поверке не допускatются.

8 ПОДГОТОВКА К ПОВЕРКЕ И ОПРОБОВАНИЕ СРЕДСТВЛ ИЗМЕРЕНИЙ

8.1 Перел проведением поверки необходимо выполнить следующие подготовитеJIьные
работы:

- хзу{ить эксплуатационную документацию на поверяемьй аллплификатор и на
применяемые средства поверкиi

- вьцержать амплификатор в условиях окруждощей среды, yкzвaнHbrx в п. 3.1, не менее
2ч. еслu он п:lход{лся в кJIиматических условиях, отличающID(ся от }казанных в п. 3.1, и
подготовить его к работе в соответствии с эксплуатационной докуr..tентацией;

- по.щотовить к работе средстм поверки в соответствии с укlванLrями их
экспJryатационной документации:

- провести коЕтроль условий поверки на соответствие тебоваЕиям, }казанным в
разделе 3, с помощью оборудовапия. указанного в таблице 2.

8.2 дмплификатор, имеющий дефекгы, к поверке не допускается.
8.3 Опробование амплификатора проводить в следующей последовательности:
- вкJIючить электропит:шие апrплификатора и открыть прогрll}fмное обеспечение.

создать шобой новый эксперимент и HaDKaTb кнопку <Пуск> в пр:вом верхнем углу. Программа
aвтоматически проверит работу нагревательного модуJIя. источника света вентиJIятора
охJIакдения, теплоизоJшрующего Ko)rýD<a лисков фильтров, объективов и ПЗС-камеры:

- ДОЖдаться завершения сtlмодиагностики и убедиться в отс}тствии функчиональньп<
ошибок.

Амплификатор допускается к да.llьнейшей поверке, ecJm при опробовании успешно
вьшолнеЕы условия п. 8.3 и не выявлено фlпкциональньп< ошибок.

9 ПРОВЕРКА ПРОГРЛММНОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ СРЕДСТВЛ ИЗМЕРЕНИЙ

Проверку идеrrтификационньD( д.шньD( прогрtlммного обеспечения (латее - ПО)
проводитъ путем сличения идентификационньIх данньп< ПО, указанньD< в описilпии типа на

.l



l0 ОПРЕДЕЛЕНИЕ МЕТРОЛОГИЧЕСКИХ
ИЗМЕРЕНИЙ

ХАРАКТЕРИСТИК СРЕДСТВА

l0.1 Определепие относительной погрешЕости измерений иЕтенсивности
флуоресценции.

Определение относительной погрешности измерений иЕтенсивности флуоресценциипрводят. пугем ср:lвнения измеренньD( амплификатором значений иrгенсивности
флуоресценции, с аттестованными значениями, указаннIлr,rи в паспорте на комплекг мер
флуоресценции КМФ (далее - кмФ). в следующей последовательности:

- включить ампп,rфикатор и ilвToнoмHoe По в соответствии с руководством по
эксшryатации;

- подготовлlгь по восемь пробирок стипа содержащих дiстиJlл{ровalнную воду. меры
А. В и С соответственно. где мера Д представляет собой меру, действитепiное ,rаче""е
интенсивности флуоресценции которой соответствует нижнему значепию диапазона измерений
амплификатора мера В прлставляет собой меру. действительное значение интенсивности
фrryоресценции которой соответствует серед{не диапазона измерений амплификатора. мера С
представJIяет собой меру. действительное зпачение иЕтенсивности флуорсценции которй
соответствует верхнему значению диaшазона измерений амп.тификатора. Объем каждой
анапизируемой пробы должея cocTaBJUITb 20 мкл.:

- произвестИ пятикратные измерениЯ интеЕспвностИ флуоресценции Nв
дистиJIJпrровarнпой воды и для каждой меры на длине волны возбуlц енпя 470 нм и длине волIiы
Излу-,rения 525 нм.

1l подтвЕрждЕниЕ соотвЕтствия
МЕТРОЛОГИЧЕСКИМ ТРЕБОВАНИЯМ

СРЕДСТВА ИЗМЕРЕНИЙ

l l .l Рассчитать срднее арифметическое значеЕие иЕтенсивности фrryоресценчии мер А.
В и С. 1r"pt. усл.ед.. дJLя каждой пробирки.f стрипа по формуле:

(1)

rде li,j - измеренное значение иЕтенсивности флуоресценции дистиллированной воды
(меры А, В и С), усл.ел.;

7 - порялковьй номер пробирки в стрипе. от l до 8;
п - Iшсло измерний, равное 5.

- рассчитать коэффициеят граду{ровки, ,(", ОЕФ/усл.ел., для каждой пробирки j стрипа
по формуле:

l1.p)= ДЦ2,
п

(2)

ГДе Дт - значение интенсивности фrryоресченции дJIя меры В (из пртокола поверки
меры), ОЕФ.

- рассчитать значение интенсивности флуоресценции для меры А и С для каждой
пробирки стрипа по формуле:
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ампrmфикаторы, с идеятификационными данными По. считаппtлии с помощью автономного По
в мепю (сведения о прибор>.

Ампrпrфнкатор допускается к дtrльнейшей поверке, есrпr По соответствует требованиям.
указанным в опис:lниIl типа.

1эт

"" 
= (.о),

5



ф;lуоресченчии /мерыl(С). ОЕФ. по формуле:

1мерыl(С) =
xlL, /r"rерыА(с)l

в

- рассчитать суммарную отяоситепьную погр€шность измсрний
флуорсченчии. О,о. дJtя меры А и (' по формуле:

/l.tеры.4(С) = Км ./(ср),

- рассчитать срсднее арифмсrическое значенне
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(3)

восьми значений иttтенсивности

(4)

иll I сllси ltн()сти

2

л
lмеры.4(С) - Iэт

+ Ai, (5)
/эт

гле Дfr значение относительного отк,,lонения среднего арифмеrического значения

фаrгического объема дозы от номинtt.i!ьного. до]атор мехalнического однокщального l]l()t]I I. в
соответствии со саедениями. указанными в описании типа на данное средство измерний. О u.

l 1.2 Амплификатор подтверждает соответствие метрологическим требоваrиям. ес.,]и
поJ-Iгlенные значения погрешности измерний не превышtlют пределов. указанных в
Приложении А.

ПРИ невыполнении любого из вышеперечисленных условий (ког,rа амп,rифfiкатор не
подтверIцаfl, соответfiвие метрологическим требованиям ). rloвepкy а,vплификатора
прекращают. резул ьтаты поверки призн:lют отрицатеjlьн ым и.

l 2 0Ф()рмJt]ниЕ рЕ }},-llЬTATOB поl]Ерки

l 2. l РезУльтаты поверки амплификатора подтв€ржд:tются сведениями. вIс.lюченными в
ФеЛеРаЛЬНый информачионный фонл по обеспечению единстм измерний. в соответстаии с
порядком. ycTaHoB,,teHHbrM действуtощим законодательством в области обеспечения единстаа
измерний.

lf.2 По заявлению вjtадеjlьца itмплификатора или ;]ица предстilвившего его на поверку.
поло)a(ительные результаты поверки (когда амплификатор подтверждает соотsетствие
МеТРЛоГиЧеским требованиям ) офрмляют свидgIельством о поверке по форме. устаноьтенной
В СООТВеТСТВИИ с деЙствуюulим законодательством в dласти обеспечения единства и]мерений.

l]._'i По заявлению владельца амплифнкатора или .;rица. предста8ившего его на поверку.
отрицательные результаты поверки (когда амплификатор нс подтверх(дает соответствие
метрологическим требованиям ) оформляют иlвещением о непрнгодности к применению
СРеДСТВа ИЗМеРениЙ по форме. устаноменноЙ в соответствин с деЙствующим законодате:rьством
в области обеспечения единства язмерний.

Il..l lIротоколы поверки амll;rификатора оформ:tяются llo Ilриз :tьной форме

,

б

Велуший инженер-метрJ,Iог И. Бурtlв
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ПРИЛОЖЕНИЕ Л
(оБязлтЕльноЕ)

ОСНОВНЫЕ МЕТРОЛОГИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ АМПЛИФИКАТОРОВ

Таблица А.l -М
Нмменование характеристики Значение

Диапазон измерений интенсивности флуоресценции. ОЕФ от 0,01 до 15,0

Пределы допускаемой относительной погрешности измерений
иЕтенсивности фrryоресценции, О%

+l7

,7


