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Настоящая методика распространяется на анализатор биомолекулярный Biacore

3000 (далее - анализатор биомолекуJIярньй) заводской номер 1870591 фирмы KGE

Healthcare Bio-Sciences АВ>, Швеция и устанавливает методику их первичной и перио-

дической поверки.

Интерва-ll между поверкаNdи - 1 год.

1 ОПЕРАЦИИ ПОВЕРКИ

1.1 При проведении первиIIной и период,rческой поверки вьшоJIняют операции,

указанные в таблице 1.

Таблица 1

2 СРЕДСТВА ПОВЕРКИ

2.1 При проведении поверки применяют средства поверки, приведенные в таб-

лице 2.

Таблица 2.

2.2.Щопускается применение других средств измерений и оборулов€lния с техни-

ческими и метрологическими хар{жтеристикtlп{и не хуже yкttзalнHbD(.

Наименование операции Номер пункта мето-
дики

l Внешний осмотр 7.1

2 опробование 7.2

3 Проверка идентификационньD( данньпr ПО 7.з
4 Определение метрологических характеристик 7.4

3.1 Определение lrогрешности измерений кон-
центрации белков

7.4.|

М пункта
методики
поверки

Наименовa}ние и тип средства по-
верки

Основные технические и (или) мет-

рологические харЕжтеристики

l 2 J

7.4

ГСО 10920-2017 массовой концен-
трации рекомбинантного токсина
Closridium difficile в физиологиче-
ском буфере

.Щиапазон массовой концентрации
бепка от 500 до l000 нг/мкл. Гра-
ницы относительной погрешности
при доверительной вероятности
Р:0,95 составляет 7Оlо.

7.з,7.4
Фосфатньй забуференный физио-
логический раствор по
оФс.1.3.0003.15

7,4рН

7.4 регенерируюший раствор

7.4
Меры вместимости по ГОСТ
29227-9|,гост |770-74

Класс то.пrости 2

7.4
Вода для лабораторного анализа
гост р 52501_2005

Степень.п,tстоты 1



2.3 Все используемые средства поверки должны бьrгь испр€lвны, поверены и

иметь действующие свидетельства о поверке, стандартные образцы утвержденньD( ти-

пов должны иметь действующие паспорта.

3 ТРЕБОВАНИЯ К КВАЛИФИКАЦИИ ПОВЕРИТЕЛЕЙ

3.1 К проведению поверки анализаторов биохимических допускtlются лица, изу-

чившие экспJryатациоЕные докуN{енты на них, имеющие достатоtшые знtlния и опыт ра-

боты с ними и аттестовztнные в качестве поверитеJUI.

3.2Прч проведении испытаний следует соблшодать требования, устЕlновленные

прЕlвил,lми по oxptllle труда, ПОТ РМ-061-2001, РД 153-34.0-03.150-00 и ГОСТ 12.1.005-

88.

4 ТРЕБОВАНИЯ БЕЗОIIАСНОСТИ

4.1 Требования безопасности должны соответствовать рекомендациям, изложен-

ным в руководстве по экспJryатации на прибор.

4.2При вьшолнении поверки соблюдшот прalвила техЕики безопасности при ра-

боте с химическими реtlктивztl\,Iи по ГОСТ |2.|.007-76, требования электробезопасности

по ГОСТ 12.1.019-79 и пожаробезопасности по ГОСТ l2.1.004-91.

5 УСЛОВИЯ ПОВЕРКИ

При проведении поверки в лаборатории должны соблюдаться следующие нор-

мальные условия измерений:

температура окружtlющей среды, ОС от 15 до 25

относительнrUI влФкность воздуха,О/о,не более 80

атмосферное давление, кПа от 84 до 106

6 ПОДГОТОВКА К ПОВЕРКЕ

б.1 Подготzвливilют анzrлизатор биомолекулярньй к работе в соответствии с тРе-

бованиями руководства по экспJryатации.

6.2 Готовят контрольньй раствор ГСО рекомбинантного токсина в соответстВии с

Приложением 1.
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7 ПРОВЕДЕНИЕ ПОВЕРКИ

7.1 Внешний осмотр

При внешнем осмотре устанавливчlют:

-отсутствие мехtlнических повреждений и ослабленньD( элементов конструкции,

coxpulнHocTb пломб, чистоту рz}зъемов состояние соединительньD( кабелей;

-целостность корпуса, внешних элементов, отсутствие повреждений органов

управления.

Не допускаются дефекты, которые моryт повлиять на работоспособность прибора.

7.2 Опробование

Опробование производ{тся tlвтоматически. Включают питание прибора, после

чего индикаторы состояниrI на передней пшrели горят в следующей последовательно-

сти:

1) Все иЕдикаторы горят в течение Еескольких секунд и затем гаснут.

2) Загорается зеленый индикатор Ready.

3) Жеrrгьй инд{катор Теmреrаturе мигает, укtвывtul на нестабильную темпера-

туру, а затем горит постоянно, пока температура в измерительном устройстве не стаби-

лизируется. Время стабилизации температуры зчlвисит от заданной темпераryры и тем-

пературы окружaющей срелы. Изменение температуры на 5 ОС происходит прибrизи-

тельновтечение 1 часа.

После окончtlния стабилизации температуры подкJIючtlнтся ПК и запускается ПО

Biacore 3000 Control Software.

Результаты опробования положительные, если сообщений об обнаруженньпс

ошибках не возникает. В противном слrIае анализаторы биомолекуJIярные к дальней-

шей поверке не допускtlются.

7.3 Проверка идентификационньD( данньD( програп,{много обеспечения масс-спек-

трометра.

Идентификационные данные ПО Biacore 3000 Control (наименовЕlние и номер вер-

сии ПО, рисунок 1) выволятся при вызове окна About BIACORE. Щифровой идентифи-

катор програN,rмного обеспечения (контрольнчuI ср{ма исполняемого файла) вычисJIя-

ется по алгоритму MD5.

Идентификационные дЕlнные ПО BlAevaluation (наименовil{ие и номер версии

ПО, рисунок 1) выводятся при вызове окна About BlAevaluation. Щифровой идентифи-



катор прогрitil{много обеспечения (контрольнtц cyммa исполняемого файла) вы.IисJIя-

ется по ЕIлгоритму MDs.

Совпадение идентификационньtх дtlнньD( зslпущенного ПО с дulнными, приведен-

ными в таблице 3 является положительным результатом проверки идентификационньD(

данньтх По.

About 8!.ACORE

Вiасоrе 30о0 Сопtrоl Software
Vеьiоп: 4.1.2

Пis softtu.re Ь lccшcd Е
IrБtitJE naned aftcr Gаmаhi

IпmлоеIоТефпоЬgу

5еrЫшп,Ьеп 00Ф(2{8Ш

Iпstrчrrепt Id: шп591

Сmфlлаtkrп: IFСб

Вiосоrетм 3000 Ф 199s-ЮШ General Electk Со.rрilу - Д rlhЬ rеsсwеd.

Debils Аd<по,лlеdоеmепЕ

ffi
Рисунок l - Идентификационные данные ПО Biacore 3000 Control

Abor.rt BlAerralmti<rn ъ*

BIAevaluation
Vеrciоп: 4.1.1 Zr.Ы.r,П.е*t... I

пЕs sorftrualэ Ь lсепsеd tc
IпsfitJЕ папеd аftеr GanBlei

rтrп"поЕfuТ'еdrdоgу
Serid шпtЬеп 1003(-1607

@ 199+2008 Gепеrаl Elettk Соrrраrrу - АЕ пфЬ reserved.

Details A*norTledoemenE Powered Ьу ИсJd Сопроrвпts

о(

Рисунок 2 -Идентпфикационные дtlнные ПО Вiасоrе 3000 Control

Таблица 3

Идентификtщионные данные (признаки) Значение Значение

Идентификационное нчмменовzlние ПО Biacore 3000 Control
Software

BIAevalution

Номер версии (идентификационньй но-
мео) По

не ниже 4.1.2 не ниже 4.1.1

Алгоритм вы[мсленпя идентификатора
по

MD5 MD5
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7.4 Определение метрологических характеристик

7.4.1 Определение относитепьной погрешности и д.IЕшtвона измерений концен-

трации белков анализатора биомолекуJIярного

Перед проведением измерений производится градуировка по стандартному об-

разцу массовой концентрации рекомбинантного токсина Clostridium difficile в физиоло-

гическом буфере (ГСО 10920-2017).

.Щля этого ГСО разводят буфером для проведениJI tlн.lJlиза и рzвведения образца

до концентраций, yKa:}aHHbD( в таблице 4. В качестве отрицательного контроJIя исполь-

зуют фосфатно-солевой буферньй раствор.

Последовательно проводят измерения пяти контрольньD( растворов. МЯ ЭТОГо В

пробирки для использовЕlниrl в zlвтоматической системе детекции переносят конТРОЛЬ-

ный раствор.

микрочип, емкость с буфером для проведения ztrlализа, пробирки с раствором

ГСО 10920 -2017 и отрицательным контрольньпл образцом загружают в анализатор биО-

молекуJUIрный. Проводится процедура промывки системы и поверхности микрочипа бу-

фером для проведениrI анализа, при этом используется стандартньй а-пгоритм промывки,

вызываемьй в автоматическом режиме командой prime. Затем в приборе устtlнilвлива-

ется2 канtша дJIя детекции поверхностного плtвмонного резонilнса на поверхности мик-

рочипъ один из канiIлов соответствует отрицательному контроJIю поверхности tIипа

(Fс1), другой - измерительному каналу (Fс2).

В настроЙках отобрахениЯ сигнztла устанавлИваетсЯ покаЗ результирующей кривой

значений по двуN{ канапам, которая представляет собой значения RU контрольного ка-

нала с выtIетом значений RU отрицательного контроJIя поверхности tIипа:

Flоw cell: Fс2-Fс1.

СкоростЬ потока образца устtlнtlвлИваетсЯ на уровне (Flow: 25 мк-г/мин). Затем

осуществJIяется зiгрузка отрицательного контрольного образца в объеме l00 мкл пугем
6

Таблица 4

Номер контроль-
ного раствора

Массовая концентра-
ция рекомбинант-
ного токсина clos-

tridium difficile,
нг/мкл

объем ГСо 10920-
2017 рекомбиншrт-
ного токсина clos-
tridium diffrcile с
концентрацией

500,0 нг/мкл в мкJI

Объем физиологиче-
ского буфера, мкл

1 6,25 12,5 987,5

2 50 l00 900

J 150 300 700
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вызова соответствующей команды в системе управления прибора - inject position Nl.

После этого осуществляют загрузку контрольного раствора ГСО 10920-20Т7 в объ-

еме 100 мкл - inject position N2 и опредеJuIют значение RU.

После этого поверхность чипа регенерируется пугем двух последовательньIх вко-

лов 30 мкJI регенерирующего раствора пугем вызова соответствующей комulнды в си-

стеме управления прибора - quick inject position N3 и измеряется концентрация следую-

щего контрольЕого раствора.

По полуlенным дtlнным строят калибровочный график зztвисимости значений RU

от концентрации ГСО |0920-2017, кчж покtвано на рисунке l.

I

I

I

400

60

Концентрация, нг/мкл

Рисунок 1 - Калибровочный график

Щля определения погрешности изменений анализатора биомолекулярного пРОВО-

дят измерения в трех точках: 7нгlмкл, 60нг/мкл, 120нг/мкл. Значение концентРаЦИй

опредеJIяют по калибровочному графику.

Измеренные значения должны нчlходится в диtшtвон{lх приведенньD( в таблице 5.
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R2 = 0,9592



Таблица 5

Концентрация контроJьного
образца ГСО 10920-20]'7,

нг/мкл

.Щиатrазон допускаемьж измеренньD( значений концен-
трtulии, нг/мкл

7 от 5,8 до 8,2

60 от 49,8 до 70,2

I20 от 99,6 до 140,4

Значение относительной погрешности при измерении концентрzщии не должнО

превышатъ t1Yo.



8 О(DОРМJIЕЕИЕ РЕЗУJЬТЛТОВ ПОВВРКИ

8. l РвуJБтatц поверlся заrосят в пpoTOKoJt (ПрЕложеtйе 2).

8.2 Полоrотешшlе рзуштаты поверкп офрм,ltяог sъtдЕчей свидgт€льствs по

фрrrg усгановлеrвой Ернказоr. Мrкlрмюрга РФ М l8l5 от 02.07.2015.

8.3 АяаJцrзашр бrомолекултЕьfr , sе удошстворяощле трбовавпяrr вsстоrщ(

р€кошеЕдшIЕf,, к эксп.луатащIr Ее допуск!lотýr. СвпдсI8Jьgtво о пов€рке в:]ыч8Iот Е

вьrддог rf,}вещ€ЕIi€ о непрЕIо,щости.

8.4 После ремоЕга аrаrшзtюры биомолекулярЕЕе подЕергают повсрк€.

8.5 3вак повсрш вавосшýя Еа боковую павеrь СИ.

Ивхееер лаборsюрпц О09 ФГУП (ВНИИМСD T/r,l ' Е.А. Гусьхова



Приложение 1

мЕтодикА приготовлЕниrI контрольного рАстворА

Методика предншначена для приготовления контрольного раствора ГСО 10920-20t7 .

1 СРЕДСТВА ИЗМЕРЕНИЙ, ПОСУДА, РЕАКТИВЫ
1.1 ГСО |0920-2017 массовой концентрации рекомбинчlнтного токсина Closridium
difficile в физиологическом буфере, массовчIя концентрации белка от 500 нг/мкл. Гра-
ницы относительной погрешности при доверительной вероятности Р:0,95 составJIяеТ

*7оh.
1.2 Фосфатный забуференньй физиологический раствор по ОФС. 1.3.0003. 1 5.

1.3 Полипропиленовые пробирки, объем 1,5 мл.
l .5 Автоматические пипетоtшые дозаторы.
1.5 Наконечники для автоматических пипеточньIх дозаторов,5000 мкл, 1000 мкл,200
мкл,20 мкл, 10 мкл.

2 процЕдурА приготовлЕниrI
2.1 Приготовление раствора ГСО с массовой концентрацией 6,25 нг/мкл
12,5 мкл ГСО с массовой концентрацпеil Closridium difficile 500 нг/мкл, переносят в по-
липропиленовую пробирку с помощью автоматического дозатора и доводят до метки 1

мл физиологическим раствором.

2.2Прпrотовление раствора ГСО с массовой концентрацией 50 нг/мкл
100 мкл ГСО с массовой концентрацпей Closridium dfficile 500 нг/мкл, переносят В пО-

липропиленовую пробирку с помощью tlвтоматического дозатора и доводят до метКи 1

мл физиологическим раствором.

2.3 Приготовление раствора ГСО с массовой концентрацией 1 50 нг/мкл
300 мкл ГСО с массовой концентрацuей Closridium diffcile 500 нг/мкл, переносят В по-
липропиленовуЮ пробиркУ с помощьЮ zlвтоматического дозатора и доводят до метки 1

мл физиологическим раствором.
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Приложение 2

ПРОТОКОЛ ПОВЕРКИ
Анализатор биомолекулярный Biacore 3000

Зав. номер 1870591

,Щата поверки

Условия поверки:
температура окружtlющего воздуха
относительнtUI влzDкность

ос

%

РЕЗУЛЬТАТЫ ПОВЕРКИ

Результаты внешнего осмотра

Результаты опробования

относительнои

зактпочение

Поверитель

Jьтаты опDеделения относительной погрешности и диtш{вона изм

Номер
измере-

ния

,Щействитель-
ное значение

массовой
концентра-

ции раствора
ГСО, нг/мкл

.Щиапазон
измере-

ний,
нг/мкл

заявленное
значение

относитель-
ной по-

грешности,
о/о

результаты измерений
Массовая

концентра-
циrI tlнаJIизи-

руемого СО,
нг/мкл

относитель-
нrrя погреш-

ность, О/о

1 от7
до 120

I72
J
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