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Настоящая методика распространяется на Анализаторы биохимические автоматические 
Accent (далее -  анализаторы) и устанавливает методы и средства их первичной и периодической 
поверки. Анализаторы предназначены для измерения оптической плотности пробы при 
проведении биохимических анализов в биологических пробах (моче, сыворотке, плазме крови 
или спинномозговой жидкости).

По итогам проведения поверки должна обеспечиваться прослеживаемость к 
ГПЭ единицы оптической плотности (ГЭТ 206-2016) и ГПЭ единиц спектральных 
коэффициентов направленного пропускания, диффузного и зеркального отражений в диапазоне 
длин волн от 0,2 до 20,0 мкм (ГЭТ 156-2015). Поверка анализаторов выполняется методом 
прямых измерений.

Метрологические характеристики анализаторов указаны в таблице 1.

1 Общие положения

Таблица 1 - Метрологические характеристики

Наименование характеристики Значение

Диапазон измерений оптической плотности, Б от 0,1 до 3,5
Пределы абсолютной погрешности измерений 
оптической плотности, Б: 
в диапазоне от 0,1 до 2,0 Б включ., 
в диапазоне св. 2,0 до 3,5 Б

±0,06
±0,60

2 Перечень операций поверки средства измерений
2.1 При проведении первичной и периодической поверок должны быть выполнены 

операции, указанные в таблице 2.

Таблица 2 -  Операции поверки

Наименование операции
Номер пункта 

настоящей 
методики

Проведение операций при
первичной

поверке
периодической

поверке
Внешний осмотр средства измерений 7 Да Да
Подготовка к поверке и опробование 
средства измерений 8 Да Да

Проверка программного обеспечения 
средства измерений 9 Да Да

Определение метрологических 
характеристик средства измерений 10

Определение диапазона и абсолютной 
погрешности измерений оптической 
плотности

10.1 Да Да

Подтверждение соответствия средства 
измерений метрологическим требованиям И Да Да

2.2 При получении отрицательных результатов при проведении хотя бы одной операции 
поверка прекращается.

2.3 Поверку средства измерений осуществляют аккредитованные в области обеспечения 
единства измерений юридические лица и индивидуальные предприниматели.



3

3 Метрологические и технические требования к средствам поверки
3.1 При проведении первичной и периодической поверок применяются средства поверки, 

указанные в таблице 3.

Таблица 3 -  Средства поверки

Операция
поверки Средство поверки

Метрологические и 
технические 
требования к 

средствам поверки

Рекомендуемые 
типы средств 

поверки

Определение
метрологических
характеристик
средства
измерений
п. 10.1
методики
поверки

Комплекты мер 
оптической плотности в 
ранге рабочего эталона 
согласно государственной 
поверочной схемы для 
средств измерений 
оптической плотности, 
утвержденной приказом 
Росстандарта №2085 от 
28.09.2018 и 
государственной 
поверочной схемы для 
средств измерений 
спектральных, 
интегральных, 
редуцированных 
коэффициентов 
направленного 
пропускания, диффузного 
и зеркального отражений и 
оптической плотности в 
диапазоне длин волн от 0,2 
до 20,0 мкм, утверждённой 
приказом Росстандарта 
№2517 от 27.11.2018

Диапазон оптической 
плотности от 0,01 до 
4,00 Б;
Пределы допускаемой 
абсолютной 
погрешности значений 
оптической плотности 
мер №№ 1 -  3 
составляют ± 0,006 Б, 
мер №№ 4 - 6  
составляют ±0,01 Б, 
меры № 7 составляет 
± 0,02 Б1»

Комплект мер 
оптической 
плотности 
КМОП-Н-Р, 
per. № 83203-21

Вспомогательное
оборудование

Дозатор механический 
одноканальный

Объем дозирования от 
100 до 1000 мкл, 
Предел допускаемого 
относительного 
отклонения среднего 
арифметического 
значения
фактического объема 
дозы от номинального 
от ± 2,0 до ± 0,6 %.

Дозатор
механический
одноканальный
BIOHIT,
per. №36152-07

Средство измерений 
температуры

Измерение 
температуры 
окружающего воздуха 
в диапазоне от - 10 до
+ 50 °С;
Д = ± 0,2 °С

Измерители 
параметров 
микроклимата 
Метеоскоп 
per. № 32014-06

Средство измерений 
влажности

Измерение влажности 
окружающего воздуха
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в диапазоне от 30 до 
97 %;
Д = ± 3 %

Средство измерений 
атмосферного давления

Измерение 
абсолютного 
атмосферного в 
диапазоне от 80 до 
110 кПа;
А = ± 0,13 кПа

Вода дистиллированная ГОСТ Р 58144-2018
Кюветы пластиковые из комплекта поставки 

анализатора2)
^действительные (номинальные) значения оптической плотности для каждой меры 
указываются в протоколе поверки 
2) предоставляются заявителем

3.2 Допускается применение других средств поверки, обеспечивающих определение 
метрологических характеристик поверяемого средства измерений с требуемой точностью.

3.3 Средства поверки должны быть аттестованы (поверены) в установленном порядке.

4 Требования к специалистам, осуществляющим поверку
К проведению поверки допускают лиц, изучивших настоящую методику поверки и 

руководства по эксплуатации (далее -  РЭ) анализатора и средств поверки, а также их правила 
хранения и применения, имеющих квалификационную группу не ниже III в соответствии с 
правилами по охране труда при эксплуатации электроустановок, указанных в приложении к 
приказу Министерства труда и социальной защиты РФ от 15.12.2020 № 903н, и имеющих опыт 
работы с высокоточными средствами измерений в области фотометрии; прошедших обучение 
на право проведения поверки по требуемому виду измерений.

5 Требования (условия) по обеспечению безопасности проведения поверки
5.1 При проведении поверки следует соблюдать требования, установленные 

ГОСТ 12.1.040-83, правилами по охране труда при эксплуатации электроустановок, указанных в 
приложении к приказу Министерства труда и социальной защиты РФ от 15.12.2020 № 903н. 
Воздух рабочей зоны должен соответствовать ГОСТ 12.1.005-88 при температуре помещения, 
соответствующей условиям испытаний для легких физических работ.

5.2 Помещение, в котором проводится поверка, должно соответствовать требованиям 
пожарной безопасности по ГОСТ 12.1.004-91 и иметь средства пожаротушения по 
ГОСТ 12.4.009-83.

6 Требования к условиям проведения поверки
6.1 Все этапы поверки проводят при следующих условиях:
- температура окружающего воздуха, °С 2 0  ± 5

- относительная влажность, %, не более 80
- атмосферное давление, кПа от 94 до 106

7 Внешний осмотр средства измерений
7.1 Комплектность поверяемого анализатора должна соответствовать комплектности, 

приведенной в описание типа.
7.2 При внешнем осмотре должно быть установлено:
- наличие маркировки, подтверждающей тип и идентифицирующей поверяемый 

анализатор;
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- отсутствие на наружных поверхностях поверяемого анализатора повреждений, 
влияющих на его работоспособность.

7.3 Анализатор считается прошедшим операцию поверки с положительным результатом, 
если корпус, внешние элементы, органы управления и индикации не повреждены, отсутствуют 
механические повреждения, а комплектность соответствует разделу «Комплектность» описания 
типа.

8 Подготовка к поверке и опробование средства измерений
8.1 Подготовить поверяемый анализатор к работе согласно его РЭ.
8.2 Опробование анализатора включает в себя следующие операции:
- проверка выхода на рабочий режим
- проверка правильности расчета массовой (молярной) концентрации аналита
8.3 Проверка выхода на рабочий режим анализатора проводится путём включения 

анализатора в соответствии с указаниями, приведёнными в руководстве по эксплуатации и 
прогрева в течение 20 минут.

После прогрева анализатора (выхода на режим) на дисплее отображается главное меню 
анализатора.

8.4 Анализатор считают прошедшим операцию поверки, если:
-  анализатор вышел на рабочий режим не позднее, чем через 20 минут после прогрева;

9 Проверка программного обеспечения средства измерений
9.1 Проверить соответствие заявленных идентификационных данных ПО сведениям, 

приведенным в описании типа на анализатор.
9.2 Для проверки программного обеспечения выполнить проверку версии программного 

обеспечения анализаторов следующим образом:
- выбрать «Утилита» > «Установки системы», и выберите «Аппарат F1».
- выбрать п.7 «Сведения о версии». Окно версии программного обеспечения отобразится 

на экране (рис. 1) ________________

о Ф о

Зафьлъ

П стлоим* юлост Р1 аие *unoкча  ИД/цп^оксд пробы I; п о м м :  1 -1 . вм аноти  По»МО 1

Рисунок 1 - Окно версии программного обеспечения

9.3 Анализатор считается прошедшим операцию поверки с положительным результатом, 
если идентификационные данные ПО соответствуют значениям, приведенным в таблице 4.
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Таблица 4 -  Идентификационные данные ПО
Идентификационные 

данные (признаки)
Значение для исполнения

Accent S120 Accent MC240 Accent М320
Идентификационное 
наименование ПО

Operation Software 
For Accent S I20

Operation Software 
For Accent MC240

Operation Software 
For Accent M320

Номер версии 
(идентификационный 
номер) ПО, не ниже

25.00.06.17132 30.00.06.14359 36.00.08.14307

Цифровой 
идентификатор ПО - - -

10 Определение метрологических характеристик средства измерений 
Определение диапазона и абсолютной погрешности измерений оптической

плотности
10.1 Провести по 5 измерений оптической плотности мер 1, 2, 3, 4, 5, 6 из комплекта 

КМОП-Н-Р (см. приложение А) на рабочих длинах волн анализаторов Accent S120 (340,450, 546, 
670 нм) и длинах волн анализаторов Accent МС240 и Accent М320 (340, 450, 546, 660, 800). 
Результаты измерений записать в протокол поверки.

10.2 Провести обработку результатов измерений в соответствии с п. 11.1.

11 Подтверждение соответствия средства измерений метрологическим требованиям

11.1 Обработка результатов измерений оптической плотности.
11.1.1 Результатом определения оптической плотности является среднее арифметическое 

значений оптической плотности, полученные в п. 10.1, для каждой меры на каждой длине волны, 
рассчитываемое по формуле:

п
(1)

где Di -  измеренное анализатором значение оптической плотности, Б; 
п -  количество измерений.

11.1.2 Рассчитать среднее квадратическое отклонение среднего арифметического 
результата измерений оптической плотности по формуле:

l U ( D i - D ) 2
п(п  -  1 )

(2)

11.1.3 Рассчитать значение границы случайной погрешности результата измерений 
оптической плотности по формуле:

е  =  t  • 5 ^  (3 )

где / -  коэффициент Стьюдента (значение коэффициента Стьюдента t = 2,776 при Р=0,95, 
п-1 = 4 по ГОСТ Р 8.736-2011).

11.1.4 Рассчитать границу неисключенной систематической погрешности результата 
измерений оптической плотности при доверительной вероятности Р = 0,95 по формуле:

Qd =  ± ( \ D - D 3j \ +  \AD3\) (4 )
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где D3 -  значение оптической плотности меры на рабочей длине волны, взятое из 
свидетельства о поверке, Б.

AD3-  абсолютная погрешность воспроизведения оптической плотности меры, Б

11.1.5 Рассчитать абсолютную погрешность измерений оптической плотности по 
формуле:

Д р сумм
(5)

где SDcуММ -  суммарное СКО измерений оптической плотности, Б, рассчитанное по 
формуле (7)

kD -  коэффициент, зависящий от соотношения случайной составляющей погрешности 
и НСП, рассчитывается формуле:

, _  £р + Qp

° = s d + 8 *

(6)
11.1.6 Суммарное СКО измерений оптической плотности рассчитывается по формуле

11.1.7 Анализаторы считают прошедшими операцию поверки с положительным 
результатом, если полученные значения метрологических характеристик соответствую 
значениям, указанным в таблице 5.

Таблица 5 -  Значения метрологических характеристик анализаторов
Наименование характеристики Значение

Диапазон измерений оптической плотности, Б от 0,1 до 3,5
Пределы абсолютной погрешности измерений 
оптической плотности, Б: 
в диапазоне от 0,1 до 2,0 Б включ., 
в диапазоне св. 2,0 до 3,5 Б

±0,06
±0,60

11.2 Анализаторы считаются прошедшими поверку с положительным результатом и 
допускаются к применению, если все операции поверки пройдены с положительным 
результатом. В ином случае анализаторы считаются прошедшими поверку с отрицательным 
результатом и не допускаются к применению.

12 Оформление результатов поверки
12.1 Результаты поверки оформляются протоколом поверки. Рекомендуемая форма 

протокола поверки приведена в приложении Б. Протокол может храниться на электронных 
носителях.

12.2 При положительных результатах поверки по запросу заказчика может быть 
оформлено свидетельство о поверке в установленной форме.
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Начальник отдела Д-4 

Начальник сектора отдела Д-4

12.3 При отрицательных результатах поверки по запросу заказчика может быть 
оформлено извещение о непригодности в установленной форме с указанием причин 
непригодности.

12.4 Сведения о результатах поверки передаются в Федеральный информационный фонд 
по обеспечению единства измерений.

А.В. Иванов

Н.Ю. Грязских
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Приложение А
(Рекомендуемое)

Порядок проведения измерений оптической плотности
А.1 Проведение измерений оптической плотности
АЛЛ Нажать кнопку «Пуск» на рабочем столе компьютера. В списке программ выбрать 

папку «CORMAY», затем выбрать иконку «Workstation», дождаться окончания загрузки и 
инициализации системных установок.

А.1.2 Ввести описание тестов, для этого нажать кнопку «Утилита», выбрать вкладку 
«Химанализы» и нажать пустой прямоугольник. Нажать кнопку «Определить F1», подтвердить 
тип теста, выбрав «Химанализ» и нажать «Ок».

Задать параметры теста в соответствии с приведенным шаблоном (рис. А.1), выбрав 
необходимую длину волны.

Для открытой системы:
Для каждой длины волны необходимо ввести параметры теста (по одной на каждую меру 

из набора КМОП-Н: «ПовХ_1» ... «ПовХ_5», где X -  длина волны).
По окончании ввода нажать кнопку «Сохранить F7». Закончив ввод тестов закрыть окно, 

нажав кнопку «Закрыть F8».

ЗаГ А
HOST 5  •»

■— -------
*&пс\ 2СЛ7 1S 37 "

ш
Г*ХЛ>.

Опред./правка тм аналю ое

Р чул.

j Тр«0Г

т
i

Ттгровы I Ъ лну Лл
» « а н » л о  no*340_i lrV(« дл. п*ч П»Э40_1

T tfip tiR M I Контроле»* то< «  V

пЩЛ.АМ HOnm

Е Д > ». 9/L v l

Вр«мя ю л. 1
Об. фобы A cn p fX M O

С пнирт 2
1

l i .  uL

uL | ju t

Псшш*М(1 uL | Id .

Ншрипиш  р*ао»м | П м м г а и м !  

Втор- АЛ 
Дклт (_£>

врамя twifta»» О

BptMipMruw

Холостгроб [ *»ТОПО«К)р

, "Г  Т  J i  V  J

Рисунок А.1

Для каждого из введенных тестов требуется определить правило калибровки по фактору. 
Для этого нажать «Реагент», выбрать последнюю вкладку «Настройка», нажать кнопку «Правила 
F4» и выполнить настройку правил калибровки для каждого теста, согласно рисунка (рис.А.2). 
Калибровка теста проводится по фактору «Коэфф. К». Вводится коэффициент 1,05, 
компенсирующий микроразведение диспенсируемого раствора рабочим телом (водой) при 
дозировании. По окончании ввода нажать кнопку «Сохранить F7». Закончив ввод, закрыть окно, 
нажав кнопку «Закрыть F8».
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Насгтройи грош а « п и м '

Рисунок А.2

А. 1.3 Указать расположение реагентных контейнеров с мерами оптической плотности. 
Для этого выбрать вкладку «Страница диска реагента». В выпадающем списке справа выбрать 
«Карусель 2». Выделить позицию №1, нажать кнопку «Загрузить F1». (рис. А.З). В окне «Загрузка 
реагента» в поле «Химанализ» выбрать название нужного теста, в поле «Тип флакона» убедиться 
в правильности типа флакона, при необходимости изменить, и подтвердить размещение реагента 
кнопкой «Загрузка F3». Для перехода к следующей позиции нажать кнопку «Следующий F2». По 
окончании загрузки реагентов нажать кнопку «Выход F5». Таким образом разместить в позиции 
№ 1 реагент к методике «ПовХ_1», в позиции № 2 реагент к методике «ПовХ_2» и т. д., где X -  
текущая длина волны, а номер соответствует номеру залитой во флакон меры. Для перехода 
анализатора в режим ожидания, нажать кнопку «Завершение загрузки F2»

fertOi F5

Рисунок А.З

А. 1.4 Произвести запрос на выполнение анализа, щёлкнув кнопку «Программирование.»
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Рисунок А.5

АЛ .4.1 Задать название пробы в поле «Пациент» (например, «340-1».). (рис. А.4)
А. 1.4.2 Для пробы «340-1» (Мера КМОП-1) назначить тест «Пов340_1»
А. 1.4.3 Нажать кнопку «Параметры F2» и в поле «Повторы» ввести значение от 3 до 5 

(рис. А.5). Сохранить введенные параметры, нажав кнопку «Сохранить F8».
А. 1.4.4 Название следующей пробы будет «340-2» (Мера КМОП-2), а назначенный тест 

«Пов340_2» и т.д.
А. 1.4.5 Аналогичным образом, название следующей пробы будет «Х-3» (Мера КМОП-3), 

а назначенный тест «ПовХ_3» и т.д
А.1.4.6 Установить на борт анализатора меры КМОП в позиции для образцов и реагентов 

в соответствии с таблицей А. 1.



Таблица АЛ
Раствор Позиция на диске 

реагентов
Позиция на диске

проб
Мера КМОП-1 1 1
Мера КМОП-2 2 2
Мера КМОП-3 3 3
Мера КМОП-4 4 4
Мера КМОП-5 5 5
Дистил. вода 6 6

о
А.1.5. Для начала тестирования нажать кнопку «Пуск».
А. 1.5.1 Подтвердить начальные условия запуска теста, нажав «ОК». (рис. А.6)

Рисунок А.6

А. 1.6. Снять показания оптической плотности для текущей длины волны.
А. 1.6.1 Нажать кнопку «Результат» для отображения информации о проведении теста. 

Вкладка «Текущие результаты». На экране в правой таблице выделить нужный тест.
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Рисунок А.7

А. 1.6.2 Результат измерения представлен в колонке «Результат» (рис. А.7)
А. 1.6.3 Выставить результаты измерений на ноль по воде.
А. 1.6.3.1. Из результатов измерений каждой меры вычесть результат измерения 

дистиллированной воды.
А. 1.7. Повторить операции А. 1.2 -  А.1.6 для каждой длины волны анализатора.

Для закрытой системы:
Отличие закрытой системы от открытой заключается в ограничении количества 

пользовательских (введенных вручную) тестов. Программное обеспечение закрытого прибора 
предусматривает, как правило, три открытых канала (возможен ввод только трех 
пользовательских тестов).

Поверка осуществляется аналогичным образом, в несколько приемов. Так, в начале 
программируются тесты «ПовХ_1» ...«ПовХ_3». Затем они удаляются и записываются тесты 
«ПовХ_4» ...«ПовХ_5» (X -  текущая длина волны)



14

Приложение Б
(Рекомендуемое)

Форма протокола поверки

Анализатор биохимический автоматический Accent модификация Accent S120
_____________________________ (Accent МС240, Accent M32Q)_____________________________

(наименование, тип СИ и модификации в соответствии с описанием типа, в единственном числе)

Заводской номер:
Г од выпуска:
Владелец СИ:
ИНН владельца СИ:
Место проведения поверки:
Применяемые эталоны:
Применяемая методика поверки: МП 038.Д4-21 «ГСИ. на Анализаторы биохимические

автоматические Accent». Методика поверки»

Условия поверки:
- температура окружающей среды:

- относительная влажность воздуха:
- атмосферное давление:

Проведение поверки:
1. Внешний осмотр:
2. Опробование:
3. Идентификация программного обеспечения:
4. Определение метрологических характеристик:

ПРОТОКОЛ ПЕРИОДИЧЕСКОЙ ПОВЕРКИ

Метрологическая характеристика Требования технической 
документации

Полученные
значения

Результат
(соответствие)

Диапазон измерений оптической 
плотности, Б от 0,1 до 3,5
Пределы абсолютной 
погрешности измерений 
оптической плотности, Б: 
в диапазоне от 0,1 до 2,0 Б 
включ.,
в диапазоне св. 2,0 до 3,5 Б

±0,06
±0,60

5 Заключение по результатам поверки:

Начальник Дата поверки:
отдела: __________  _____________

Подпись Фамилия И.О.

Поверитель: __________  _____________
Подпись Фамилия И.О.


