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8. ПОРЯДОК ПРОВЕДЕНИЯ КАЛИБРОВКИ

8.1 ВВЕДЕНИЕ

На фабрике анализатор НС 1020+ откалиброван по размеру клеток, электронному счёту, и правильности дозирования образца. После установки прибора оператор должен провести первоначальную калибровку, чтобы убедиться в отсутствии повреждений, вызванных транспортировкой.

8.1.1 Цель

В анализаторе НС 1020 калибровка предусмотрена для того, чтобы обеспечить получение достоверных результатов измерений.

8.1.2 Общие предосторожности

Качество калибровки прибора зависит от:

1. Качества контрольного образца и используемых реагентов. Образец должен храниться и подготавливаться должным образом. Реактивы, используемые при анализе образца, не должны быть просроченными и должны храниться в соответствии с требованиями производителя.

2. Температуры окружающей среды, реактивов и контрольных образцов. Анализатор должен эксплуатироваться в температурных пределах рекомендованных производителем(18-35 (С). Измеряемые контрольные образцы должны быть комнатной температуры (25 (С).

3. Чистоты апертур в измерительных блоках. Измерительные блоки с апертурами необходимо поддерживать в чистоте, свободными от налёта.

ПРИМЕЧАНИЕ

Прежде, чем начать работу с пробами пациентов, все измеряемые параметры должны быть откалиброваны.

8.2 ЧАСТОТА КАЛИБРОВКИ

НС 1020 должен калиброваться при его установке у конечного пользователя, а также всякий раз после выполнения технического обслуживания. Не рекомендуется использовать прибор для измерения проб пациентов до тех пор, пока не будет выполнена должным образом его калибровка. Калибровка должна проводиться каждые шесть месяцев и всякий раз при получении неправильных результатов при проверке прибора.

8.3 ПРЕДВАРИТЕЛЬНЫЕ ПРОЦЕДУРЫ

Калибровка проводится методом обычного приготовления и измерения пробы крови. Для калибровки могут использоваться имеющиеся в наличии коммерческие калибраторы или контрольные материалы с нормальным диапазоном величин. Прибор выполняет все математические вычисления. Калибровочные факторы вычисляются и сохраняются прибором автоматически.

8.3.1 Предварительные шаги

1. Проверить инструмент и реагенты. Должны быть гарантированы чистота прибора, наличие достаточного для процедуры объёма реагентов и наличие необходимых для калибровки контрольных материалов.

2. Необходимо наличие журнала инструмента, в который будут заноситься результаты калибровок. Таблицу калибровок рекомендуется составить из следующих граф:

a) дата;

b) название, номер партии и таблица аттестованных значений контрольного материала;

c) результаты предварительного измерения фона;

d) результаты проверки точности измерений;

e) результаты проверки калибровки.

3. Проведите процедуру предварительной очистки, описанную в разделе 11 ТЕХОБСЛУЖИВАНИЕ.

4. Обзор процедуры проведения измерения. Процесс приготовления разведений для измерения значений HGB, WBC, RBC и PLT такой же, как при исследовании образцов пациентов. Для подробной информации обратитесь к главе 7.

5. Подготовка калибратора. Аттестованные значения указанные в таблице, прилагаемой к контрольной крови вводятся в анализатор, как будет описано далее, и используются для вычисления калибровочного фактора для каждого калибруемого параметра.

6. Выполнить проверку фона. После того, как анализатор прогрелся в течении пяти минут, поместите измерительные стаканчики наполненные дилюентом на измерительный столик под RBC и WBC апертуры. Поднимите столик для начала измерения и получения показателей измерения фона. Сравните полученные результаты с максимальными значениями фона указанными в разделе 7-ПОРЯДОК РАБОТЫ С ПРИБОРОМ. Запомните или запишите показатель фона по тромбоцитам, т. к. это значение понадобится в конце процедуры калибровки для введения показателя крутизны (PLT bias).

8.3.2 Проверка дилютера

Точность процедуры калибровки зависит от метода приготовления разведения и от способа забора образцов крови, используемых в лаборатории. Работа дилютера. должна быть оценена по венозной и капиллярной крови, в зависимости от того какую кровь обычно используют для анализа. Ниже описана удобная процедура оценки работы дилютера.

1. Возьмите контрольную кровь или образец венозной крови от здорового донора.

2. При помощи дилютера приготовьте три разведения контрольного материала.

3. Приготовьте три дополнительных холостых пробы по лейкоцитам (изотонический разбавитель без крови).

4. Используя калиброванные капиллярные трубки добавьте по 20 мкл капиллярной крови в холостые пробы и приготовьте из них разведения на эритроциты.

5. Дополнительно перемешайте полученные разведения, подождите одну минуту, затем измерьте значение HGB.

Разброс значений HGB по шести разведениям должен быть не более 4 г/л. Если результаты измерения проб, приготовленных с помощью дилютера, такие же как у проб, приготовленных с помощью капилляра, это значит, что калибровку прибора можно проводить по разведениям, приготовленным любым из вышеуказанных способов. В противном случае калибруйте прибор по разведениям крови, приготовленным при помощи дилютера.

8.3.3 Калибровочные коэффициенты и HCT/MCV режим

Прежде чем производить анализы крови пациентов, прибор должен быть откалиброван по параметрам: RBC, WBC, HGB, MCV или HCT, PLT. Относительно MCV и HCT, оператор может калибровать прибор по одному из этих параметров, выбрав соответствующий режим. Как правило таблица значений прилагаемая к контрольной крови содержит значения MCV и HCT. Оператор должен выбрать один из этих параметров, при этом другой параметр прибор вычисляет самостоятельно. Как напоминание курсор будет мигать рядом с параметром выбранным для калибровки.

Режим HCT может быть особенно необходим при калибровке прибора по нормальной крови здорового донора, так как в этом случае измерить средний объём эритроцита (MCV) затруднительно. Вместо MCV измеряют HCT центрифужным методом.

8.3.4 Оценка точности

Перед калибровкой при помощи процедуры оценки точности оператор должен проверить повторяемость результатов получаемых на ВТ 1020+. Разброс значения трёх измерений одного и того же контрольного материала не должен превышать предела точности.

Если получаемые результаты неприемлемы, необходимы промывка и/или ремонт анализатора перед продолжением дальнейших измерений. Процесс проверки точности описан ниже.

1. Тщательно приготовьте три набора разведений контрольного материала.

2. Поместите RBC, WBC разведения на измерительный лоток, поднимите лоток для начала процедуры анализа.

3. Просмотрите и запишите полученные результаты. Если появляются сообщения об ошибках и возникают проблемы в течение процедуры анализа, повторите шаги 2 и 3.

4. Выполните  процедуры, указанные в пунктах 1-3 ещё два раза до получения результатов по всем трём сериям приготовленных разведений.

5. Для определения точности сравните полученные результаты, вычитая самый низкий показатель каждого параметра используемого в калибровке: RBC, WBC, HGB, MCV (или HCT), PLT, от самого высокого значения того же параметра.
Разница между наиболее высоким и наиболее низким значением каждого параметра всех трёх разведений должна быть меньше или равна пределам указанным ниже.
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Для примера, результаты трёх измеренных контролей показаны ниже.
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Замечание: Для данных вычислений калибровка не нужна

Если результаты не укладываются в рамки пределов точности, повторите процедуру. Если после повтора резусьтаты остаются неприемлимыми, обратитесь к РАЗДЕЛУ 12 – ВЫЯВЛЕНИЕ НЕИСПРАВНОСТЕЙ.

Если результаты укладываются в рамки пределов точности, прибор готов к калибровке.

8.4 ПРОЦЕДУРА АВТОМАТИЧЕСКОЙ КАЛИБРОВКИ ПАРАМЕТРОВ ИСКЛЮЧАЯ ТРОМБОЦИТЫ

Нижеописанная процедура используется для параметров WBC, RBC, HGB и MCV (или HCT). Калибровка тромбоцитов требует дополнительного шага компенсации наклона прямой, что описано в следующем разделе.

1. Последний результат полученный при оценке точности может быть использован при контроле качества. После измерения образца экран покажет:


2. Нажмите “*” для перехода к следующему экрану.

3. Нажмите 5-CALIBRATE (КАЛИБРОВКА). Меню калибровки показано на рисунке ниже.


4. Нажмите 2-AUTOMATIC (АВТОМАТИЧЕСКАЯ)


5. Для калибровки WBC нажмите 1-WBC появляется следующее изображение:


ПРИМЕЧАНИЕ

Значение WBC MUL обозначает калибровочный фактор (множитель), установленный в предыдущей калибровке.

Значение WBC STD является результатом измерения предыдущего калибровочного материала. Данное значение не является существенным, выполняя информативную функцию.

TOF (time-of-flight) – время счёта. Это время, в секундах, за которое измеряемый объём жидкости проходит через апертуру. Для изменения данного параметра необходима калибровка.

6. Для ввода показателя WBC известного для данного калибратора (из прилагающейся таблицы или измеренного референтным методом) нажмите “#”. Появится следующий экран:

7. Введите необходимое значение, например 8.1. Изображение на экране изменится на следующее:


Если сделана ошибка при вводе цифры, находящейся не в последнем разряде, нажмите “#” для возвращения к неправильно введённой цифре и исправьте её. Если ошибка сделана при вводе последней цифры, нажмите “*” для возвращения в предыдущее меню и повторите вышеописанную последовательность действий.

8. Нажмите “#” для калибровки. Анализатор автоматически вычислит калибровочный коэффициент (WBC MUL). Дисплей покажет следующее:


9. Если калибровка не приемлема нажмите “#” для повторения процедуры. Если приемлема, также нажмите “#”. На экране отобразится меню калибровки.


10. Повторите шаги 1-8 для RBC, HGB и MCV или HCT.

11. Если для калибровки используется показатель НСТ, измеренный центрифужным методом, введите в прибор измеренное значение НСТ в процентах, введение MCV не требуется.

Перед началом калибровки прибора по PLT необходимо ввести показатель наклона прямой (bias) (значение фона по тромбоцитам, см. Раздел 8.3.1 Предварительные шаги)

8.5 КАЛИБРОВКА ПО ТРОМБОЦИТАМ

Тромбоциты калибруются также как и остальные параметры, но с дополнительным шагом ввода показателя наклона прямой (bias). Показатель наклона прямой ровняется значению тромбоцитов, полученному при измерении фона. Ниже описан процесс калибровки прибора по PLT.

1. Для калибровки PLT, в меню калибровки нажмите 6-PLT, появится следующее меню:


2. Для ввода значения STD (показатель PLT для настоящей калибровки), нажмите “#”, появится следующее изображение:


3. Введите значение фона по тромбоцитам, полученное при проведении измерения фона, используя две цифры (например, чтобы ввести 2 нажмите 02). После ввода значения прибор покажет следующее:


4. Нажмите “#” для принятия значения наклона прямой. Появляется меню ввода стандартного значения PLT.


5. Введите нужное значение, например 260. Экран изменится на следующий:


6. После ввода последней цифры PLT стандарта, дисплей покажет следующее:


7. Нажмите “#” для осуществления калибровки по тромбоцитам, при этом загорается дисплей, изображённый ниже:

8. Нажмите “#” для возврата в Меню калибровки.
Если калибровка прошла без появления сообщений об ошибках, можно провести проверку правильности работы прибора путём измерения трёх уровней контрольного материала (низкого, нормального и высокого). Результаты калибровки нужно занести в журнал для последующего сравнения.

8.6 СООБЩЕНИЯ ОБ ОШИБКАХ

При определённых обстоятельствах анализатор будет предотвращать ввод неправильных данных.

8.6.1 Ошибка измерения контрольного материала.

Если попытаться ввести параметры контрольного материала до того, как он был измерен, появляется следующее сообщение:


8.6.2 Ошибки протекания

Если во время измерения образца возникнут некоторые неприемлемые отклонения в системе протекании жидкости (например, «Clog» (засор) или «Bubbles»(пузыри)), анализатор не позволит ввести параметры контрольного материала. На экране появится сообщение, показанное в разделе 6.8.1.
8.6.3 
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