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ВСТУП

Актуальність теми. Для моніторингу стану та умов роботи, а також забезпечення якісного управління обладнанням, у сучасній науковій діяльності використовується дуже велика кількість датчиків. Перевірка метрологічної справності датчиків, в основному, відбувається за допомогою загальновживаних методів метрологічного обслуговування (калібрування / повірки), які проводяться з періодичністю від одного до трьох років. Через ряд таких показників, як дороговизна та часта потреба в призупиненні технологічного процесу й деінсталяції датчиків, описані операції перевірки засобів вимірювальної техніки стають неефективними. Отже, підвищення метрологічних характеристик шляхом застосування метрологічного самоконтролю (МС) є більш перспективним в умовах сучасного попиту. Від біологічних сенсорних систем надходить інформація, яка часто потребує перевірки на точність. Забезпечують таку перевірку застосуванням методів та засобів, що ототожнюють з метрологічним самоконтролем. 
Потреба в удосконаленні технічних характеристик і можливостей сучасних датчиків може бути задоволена через гарантію метрологічної надійності, що включає ускладнювання структури та оснащення елементами штучного інтелектту. Саме тому постає необхідність у здійсненні аналізу метрологічної справності та забезпеченні корекції похибки (якщо це можливо). Завдяки цим операціям виникає можливість не лише прогнозувати коливання похибки, а й іноді при виникненні дефекту в датчику - до його самовідновлення. 
Враховуючи викладене, у даній дипломній роботі розглядається можливість підвищення метрологічних характеристик автоматизованих аналізаторів шляхом застосування сучасних інтелектуальних датчиків з функцією МС.
Проблема дипломної роботи полягає в неефективності застосуванні традиційних методів метрологічного обслуговування для контролю медичного обладнання.
Мета і завдання виконання дипломної роботи. 
Метою дипломної роботи є підвищення метрологічних характеристик шляхом застосування метрологічного самоконтролю.

Завдання дипломної роботи:

· Розглянути будову та принципи функціонування автоматизованих аналізаторів. 
· Проаналізувати методи, які використовуються в аналізаторах, розглянути властивості спектрофотометрів. 
· Розглянути поняття метрологічного самоконтролю
· Підвищити ефективність методів і засобів, які застосовуються для перевірки достовірності інформації одержуваної від аналізаторів, виконання певних завдань за допомогою метрологічного діагностичного самоконтролю ( із використанням інтелектуальних датчиків ).
Об'єкт - забезпечення єдності вимірювань автоматизованим аналізатором.
Предмет - методи та засоби покращення метрологічних характеристик автоматизованого аналізатора. 
Практичне значення отриманих результатів. Запропонована процедура підвищення метрологічних характеристик в спектрофотометрі за допомогою використання інтелектуальних датчиків. Розроблено принципову схему спектрофотометра з фукнцією самоконтроля. 
Апробація отриманих результатів. Результати були апробовані під час III - ї Міжнародної науково-практичної конференції Львів, Україна 28-29 грудня 2019 року. Тема наукової тези - «Автоматизовані засоби для терапії цукрового діабету».
РОЗДІЛ 1

АНАЛІЗ ВИДІВ МЕДИЧНИХ АНАЛІЗАТОРІВ
1.1 Автоматичні гематологічні аналізатори крові 
Аналіз крові – відмінний та надійний спосіб визначення великої кількості інформації не лише про склад сполучної тканини, але й про стан організму вцілому. Стрімкий розвиток технологій дозволив автоматизувати процес  отримання аналізу крові й, відповідно, збільшити об’єм клінічних даних  відносно стану системи кровотворення. Завдяки цьому спеціалісти також отримали можливість аналізувати різні зовнішні та внутрішні фактори. Визначення значної частини гематологічних показників відбувається лише за допомогою спеціальних інструментів – автоматичних гематологічних аналізаторів. У клініко-діагностичних лабораторіях такі аналізатори використовують  для визначення показників крові. Завдяки сучасним апаратам, одержують визначення понад 20-ти показників крові. Час, необхідний на такий аналіз - менше 60-ти секунд.
Об’єм даних, які можуть вимірюватися сучасними автоматизованими аналізаторами крові, перевищує 32 показника. Завдяки цим апаратам відпадає необхідність проводити підрахунок лейкоцитарної формули в ручну, адже автоматичні гематологічні аналізатори здійснюють дифференціювання лейкоцитів за пьятьма основними популяціями: базофіли; еозинофіли; нейтрофіли; моноцити; лімфоцити.
1.1.1. Класифікація автоматичних гематологічних аналізаторів крові
Приблизно 10000 клітин в одному зразку аналізуються автоматизованими гематологічними аналізаторами крові. Вони мають кілька камер, що здійснюють розрахунок формених елементів крові та концентрацію гемоглобіну. Такі апарати оцінюють ряд характеристик клітин, а саме: розміри, структурні, цитохімічні та інші показники. Аналізатори умовно поділяють опираючись на кількість визначених показників. Існують три основні класи:

Перший клас представлений напівавтоматичними та автоматичними гематологічними аналізаторами. Діапазон визначення таких апаратів складає від 2-х до 10-ти параметрів, серед яких WBC, RBC, Hb, Ht, MCV, MCH, MCHC, PLT, MPV, без диференціації лейкоцитів.

Другий клас - автоматичні гематологічні аналізатори, що дозволяють визначити до 20 параметрів. До них входять параметри які вираховуються з еритроцитів та тромбоцитів, гістограмми диференціації лейкоцитів, еритроцитів та тромбоцитів за об'ємом. Разом з тим, такі апарати дають можливість виявити та аналізувати частоту дифференціації лейкоцитів на три популяції: лімфоцити, середні клітини та гранулоцити.
До третього класу відносять високотехнологічні автоматичні гематологічні аналізатори. Їхньою особливістю є можливість проводити розгорнутий аналіз крові, включаючи гістограмми розбиття тромбоцитів, еритроцитів і лейкоцитів, а також повну дифференціацію лейкоцитів на п’ять популяцій (базофіли, еозинофіли, нейтрофіли, моноцити та лімфоцити), 

Відмінною особливістю аналізаторів ІІ класу є кондуктометричний метод, покладений в основу їх роботи. Натомість, аналізатори третього класу для підрахунку клітин та дифференціації лейкоцитів використовують комбінації різних методів.
Також виокремлюють малоінформативні «вузькопрофільні» аналізатори, які здатні визначити лише якусь одну характеристику, наприклад кількість лейкоцитів чи вміст гемоглобіну. Такі аналізатори дають змогу отримувати дані про наявність запальних процесів, анемії тощо. 

Вузькопрофільні аналазатори мають ряд переваг: вони портативні та порівняно недорогі. Проте вони мають і недолік – досить висока систематична похибка [1]. 
1.1.2. Основні показники, що отримуються за допомогою гематологічних аналізаторів
Можна розглянути наступні показники.
HCT (гематокрит) — це об’єм еритроцитарної маси в цільній крові, який визначається співвідношенням загальної кількості еритроцитів та їх середнього об’єму. Якщо кількість еритроцитів (RBC) менша ніж 0,20, значення гематокриту (HCT) не відображається. 

HGB (концентрація гемоглобіну). Гемоглобін визначається за допомогою безцианідного методу з розведеного зразка цільної крові.

MCH (середній вміст гемоглобіну в еритроциті). Параметр MCH — це обчислюване значення, яке визначається як співвідношення HGB/RBC та показує середню концентрацію гемоглобіну (HGB) в еритроцитах(RBC).
MCHC (середня концентрація гемоглобіну в еритроциті). Параметр MCHC — це обчислюване значення, яке визначається як співвідношення концентрації гемоглобіну (HGB) /гематокриту (HCT).

MCV (середній об’єм клітини). Параметр MCV отримують із кривої розподілу розмірів еритроцитів (RBC) розведеної крові. Якщо кількість еритроцитів (RBC) менша ніж 0,20, значення середнього об’єму еритроцитів (MCV) не відображається.

MPV (середній об’єм тромбоцитів). Середній об’єм тромбоцитів визначається з кривої розподілу розмірів тромбоцитів (PLT) розведеної крові. Якщо кількість тромбоцитів (PLT) менша ніж 30, значення середнього об’єму тромбоцитів (MPV) не відображається.

PLT (тромбоцити) -  Кількість клітин для визначення значень PLT підраховується з розведеного зразка цільної крові.

PDW (ширина розподілу об’єму тромбоцитів)  Параметри як відносної (PDW%) так і абсолютної (PDWa) ширини розподілу об’єму тромбоцитів визначаються з кривої розподілу розмірів тромбоцитів (PLT) та виводяться лише при відображенні значень середнього об’єму тромбоцитів (MPV) на екрані.

PCT (тромбокрит). Тромбокрит — це об’єм тромбоцитарної маси в цільній крові, який визначається співвідношенням кількості тромбоцитів (PLT) та їх середнього об’єму (MPV). Якщо кількість тромбоцитів (PLT) менша ніж 30, значення тромбокриту (PCT) не відображається.

P-LCC і P-LCR (коефіцієнт концентрації та вміст великих тромбоцитів). Вміст великих тромбоцитів (P-LCC) — це концентрація тромбоцитів (PLT) при їх середньому об’ємі (MPV) більше 12 фл. Коефіцієнт концентрації великих тромбоцитів (P-LCR) отримують із кривої розподілу розмірів тромбоцитів (PLT). Вміст тромбоцитів, об’єм яких більший 12 фл, відображається у відсотках по відношенні до їх загальної кількості. Параметр доступний лише тоді, коли значення середнього об’єму тромбоцитів (MPV) відображається на екрані.

RBC (еритроцити). Кількість клітин для визначення значень RBC підраховується з розведеного зразка цільної крові.

RDW (ширина розподілу об’єму еритроцитів). Параметри як відносної (RDW%) так і абсолютної (RDWa) ширини розподілу об’єму еритро- цитів визначаються з кривої розподілу розмірів еритроцитів (RBC) та виводяться лише при відображенні значень MCV на екрані.

WBC (лейкоцити). Кількість клітин для визначення значень WBC підраховується з розведеного зразка цільної крові.

Лейкограма (3 диф): гранулоцити, лімфоцити та середні клітини. Область абсолютного вмісту лейкоцитів (LYM; клітини невеликих розмірів): коливається від 30 до 140 фл (fL). До цієї області, зазвичай, належать лімфоцити. Інші типи клітин, які можна виявити в цій області: ядрові еритроцити, аглютиновані тромбоцити, тромбоцити великих розмірів, атипові лімфоцити або бластні клітини.

Область середніх клітин (MID; клітини середніх розмірів): коливається від 140 до 180 фл (fL). Зазвичай до цієї області належать моноцити, еозинофіли та базофіли, а також дегранульовані нейтрофіли, клітини-попередники, бластні клітини та плазмоцити.

Область гранулоцитів (GRA; клітини великих розмірів): коливається від 180 до 600 фл (fL). Зазвичай до цієї області належать нейтрофіли, так само, як і більшість популяції еозинофілів. Гранулоцитарні клітини-попередники, зокрема паличкоядерні, зазвичай розташовані біля області середніх клітин [2].
1.1.3. Методи які застосовуються в гематологічних аналізаторах

Кондуктометричний метод. У автоматичних гематологічних аналізаторах використовується кондуктометричний метод визначення формених елементів крові. Кондуктометричні методи аналізу засновані на вимірюванні електропровідності досліджуваних розчинів.

 Еквівалентна електропровідність ( дорівнює електропровідності такого об’єму розчину, який знаходиться  між двома паралельними електродами, розміщеними на відстані 1 см, який містить 1 г. речовини. 

 Прилади, засновані на кондуктометричному методі, підраховують елементи крові, розведені фізіологічним розчинником (ділуентом), шляхом пропускання їх через отвір малого діаметру (апертуру) і реєстрації змін електричного опору, викликаних проходженням клітин через апертуру.

По обидва боки від апертури знаходяться електроди, підключені до вимірювального пристрою, через які проходить постійний електричний струм. Так як електричний опір (імпеданс) клітин значно вище в порівнянні з фізіологічним розчинником, в той момент, коли клітина буде проходити через апертуру, опір в електричному ланцюзі різко зросте - вимірювальний пристрій зареєструє імпульс. Підрахувавши число імпульсів в певному обсязі суспензії частинок, можна визначити число клітин, а аналіз амплітуди імпульсів дозволяє визначити обсяг виміряних частинок.

До переваг кондуктометричного методу відноситься висока точність підрахунку частинок, проте використання даного методу неминуче накладає ряд певних обмежень. Так як прилади на основі цього методу  підраховують число будь-яких частинок певного обсягу, необхідно забезпечити перебування в вимірювальному розчині тільки формених елементів крові, які ми визначаємо, в автоматизованому гематологічному аналізаторі це реалізується за допомогою двох незалежних вимірювальних камер.
Концентрація лейкоцитів, еритроцитів і тромбоцитів в автоматичному гематологічному аналізаторі визначається кондуктометричним методом в двох незалежних вимірювальних камерах (одна - для вимірювання концентрації гемоглобіну (фотометричним методом) та лейкоцитів , інша - для вимірювання концентрації еритроцитів і тромбоцитів) [3]. На рис.1.1. наведено загальний вигляд незалежних вимірювальних камер. МС1 – камера для вимірювання концентрації еритроцитів і тромбоцитів,  МС2- камера для вимірювання концентрації гемоглобіну (фотометричним методом) та лейкоцитів.
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Рисунок 1.1. – Загальний вигляд незалежних вимірювальних камер
Фотометричний метод. Фотометричний метод аналізу ґрунтується на вибірковості поглинання розчину речовини ультрафіолетового, видимого і інфрачервоного світла. Застосовується для визначення гемоглобіну (HGB). 
Гемоглобін – основний дихальний пігмент і головний компонент еритроцита, виконує важливі функції в організмі людини: перенесення кисню з легенів до тканин і вуглекислого газу з тканин у легені.

Він також грає істотну роль в підтримці кислотно-лужної рівноваги крові. Буферна система, створювана гемоглобіном, сприяє збереженню рН крові в певних межах

Гемоглобін визначається з того самого розведеного зразка і в камері, що й лейкоцити. Для кожного зразка вимірюється контрольна проба як шаблонна з метою усунення будь-яких відхилень, спричинених реагентом, кюветою або діодом. Система фотометра складається з фотодіода, кювети довжиною 15 мм і фільтра з довжиною хвилі 535 нм (пропускна здатність — 20 нм). Якщо присутня надзвичайно велика кількість лейкоцитів (WBC) і залежно від каламутності, показник концентрації гемоглобіну (HGB) дещо коригується [4]. На рис. 1.2. зображено приклад реалізації фотометричного методу.
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Рисунок 1.2. – Реалізація фотометричного методу
1.1.4. Визначення обсягу проби
Для точного визначення об’єму розчину який проходить через апертуру в гематологічному аналізаторі використовуються оптична система для фіксування рівня рідини, яка проходить через спеціальні вимірювальні трубки. На рис. 1.3. наведено зображення вимірювальних трубок.        
Після початку циклу вимірювання еритроцитарне і лейкоцитарне розведення починають надходити через апертури в вимірювальні скляні трубки. При штатному режимі роботи в скляних трубках формується чітко виражений рівень рідини. Як тільки цей рівень рідини проходить повз перший (нижній) сенсор, в відповідній вимірювальній камері починається підрахунок формених елементів. Процес підрахунку триває до тих пір, поки рідина в скляній трубці не пройде повз другий (верхній) сенсор.
Якщо в скляній трубці рівень розчину буде сформований неправильно, чи під час підрахунку параметрів через вимірювальну трубку йтимуть повітряні бульбашки, на дисплей приладу виводяться повідомлення про ті чи інші помилки вимірювання.
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Рисунок 1.3. – Зображення вимірювальних трубок
Так як в нормі в крові людини кількість еритроцитів в тисячу разів перевищує число лейкоцитів, при визначенні концентрації еритроцитів проводиться розведення крові в десятки тисяч разів, і підраховуються всі частинки, характерного для еритроцита обсягу. Незначною помилкою, пов'язаною з появою на 1000 еритроцитів одного лейкоцита, нехтують.
Для визначення концентрації лейкоцитів кров розводять в сотні разів і додають гемолітик - спеціальний реагент, лізуючий еритроцити (лайз). Лайз при додаванні в розведену кров призводить до лізису еритроцитів і в той же час зберігає лейкоцити. 
У нормі формені елементи крові мають такі обсяги:  Лейкоцити - 120 - 1000 фл (10-15 л);  Еритроцити - 85 - 95 фл (10-15 л);  Тромбоцити - 2 - 30 фл (10-15 л) [4]. 

На рис. 1.4. представлені імпульси, що генеруються різними частинками, які проходять через апертуру в вимірювальній камері еритроцитів. 
[image: image5.png]



Рисунок 1.4. – Імпульси, генеровані частинками у апертурі вимірювальної камери
Імпульс (а) викликаний тромбоцитами, імпульси (b) і (d) - еритроцитами. Імпульс (с) генерується часткою малого обсягу, швидше за все не має відношення до формених елементів крові. Правильно встановивши поріг дискримінації, можна відсікти ці імпульси і не враховувати їх при підрахунку числа тромбоцитів.

Оскільки еритроцити і тромбоцити в нормі сильно відрізняються один від одного за обсягом, гістограми їх розподілу за обсягом практично не перекриваються, що і дозволяє робити підрахунок цих параметрів з одного розведення в одній вимірювальній камері. Однак, в ряді випадків спостерігається часткове перекриття гістограм, що може свідчити або про неправильне взяття проби, або про патологію крові [5].
У разі, якщо через апертуру одночасно проходять дві або більше клітин, вимірювальний пристрій фіксує тільки один імпульс. Таким чином, прилад «недораховує» частину клітин, однак, оскільки явище носить статистичний характер, цю помилку можна виправити, внісши так звану поправку на збіг. У перших моделях гематологічних аналізаторів цю поправку розраховували вручну, використовуючи спеціальні таблиці; сьогодні, більшість аналізаторів роблять це автоматично [6].
1.1.5. Визначення популяцій клітин
Визначення лейкоцитарної формули – співвідношення у відсотках різних популяцій лейкоцитів, проводиться, як правило, візуально. Використання кондуктометричного принципу дозволяє автоматизувати цю процедуру, але лише до певної міри. Лейкоцити можуть бути розділені на кілька популяцій за їх обсягом. На рис. 1.5. представлено співвідношення різних видів лейкоцитів, виражене у відсотках від загальної кількості. 
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Рисунок 1.5. – Лейкоцитарна формула
Диференціальний аналіз трьох груп лейкоцитів базується на тому, що спеціальний гемолітик який руйнує еритроцити, піддає лейкоцити стиску, причому різні групи клітин поводяться по-різному.

Найбільшому стиску цитоплазми піддаються лімфоцити (LYM). На гістограмі розподілу лейкоцитів вони представлені в області від 35 до 95 фл.

В області від 95 до 130 фл знаходяться так звані клітини середнього обсягу (MID), куди потрапляють еозинофіли, базофіли і моноцити, рідше - міелоціти і бласти.

Найбільшими за обсягом частинками є гранулоцити (GRA). Після стиснення цитоплазматичні гранули групуються навколо ядра, утворюючи частинки об'ємом 130 фл і вище.

Всі три популяції лейкоцитів розраховуються як відсоток від загального числа лейкоцитів за такими формулами :  
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де PL - число часток в області лімфоцитів; PM - число часток в області клітин середнього обсягу; PG - число часток в області гранулоцитів. 

Крім того, за такими формулами 1.4 – 1.6 розраховується абсолютний зміст кожної популяції лейкоцитів (9 клітин / л):
                                  LYM#=
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де WBC – концентрація лейкоцитів [7].
1.1.6. Визначення параметрів гемоглобіну

Концентрації гемоглобіну (HGB). У вимірювальній камері лейкоцитів та гемоглобіну проводиться вимірювання оптичної щільності гемолізату, що утворюється після лізису еритроцитів. До складу лізуючого реагенту входять з'єднання, що перетворюють гемоглобін, що вивільняється з еритроцитів, з оксигемоглобіну в метгемоглобін. Потім метгемоглобін, з'єднуючись з ціанідним радикалом, що також входить до складу лізуючого реагенту, утворює ціанметгемоглобін, який і піддається фотометрії. Вимірювання проводиться на довжині хвилі 540 нм. З отриманої оптичної щільності віднімається оптична щільність холостої проби, результат домножается на калібрувальний коефіцієнт, і отримане значення виводиться на дисплей [8].
 Визначення середнього обсягу еритроцита (MCV). Після закінчення визначення числа еритроцитів і сортування їх за обсягом, аналізатор проводить розрахунок середнього обсягу еритроцита. Обсяг всіх виміряних еритроцитів підсумовується, ділиться на їх число; отриманий результат домножается на калібрувальний фактор. Середній обсяг еритроцита (MCV) є чисельним показником мікро- або макроцитоза і є досить інформативним параметром для диференціальної діагностики анемій [9].

Визначення гематокриту проводиться розрахунковим шляхом. Концентрація еритроцитів перемножується на середній обсяг еритроцита і ділиться на 10, результат отримуємо у відсотках за такою формулою:
НСТ (%) =
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Таким чином, визначивши середній обсяг одного еритроцита і їх число, можна розрахувати частку обсягу крові, займану еритроцитами, що, власне, і є гематокрит.

Розрахунок середнього обсягу тромбоцита проводиться за аналогічним алгоритмом.

Визначення середнього вмісту гемоглобіну в еритроциті (MCH). Середній вміст гемоглобіну в еритроциті розраховується в аналізаторі шляхом ділення концентрації гемоглобіну на концентрацію еритроцитів за формулою:
MНС=
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Середня концентрація гемоглобіну в еритроциті розраховується в аналізаторі шляхом ділення концентрації гемоглобіну на гематокрит за формулою: 
MСHС(г/дл)= 
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Відмінності між середнім вмістом і середньою концентрацією гемоглобіну в еритроциті полягає в наступному. Перший показник вказує на масу гемоглобіну в окремому еритроциті і виражається в частках грама, другий індекс показує концентрацію гемоглобіну в середньому еритроциті, тобто відношення вмісту гемоглобіну до обсягу клітини. MCHC відображає насичення еритроцита гемоглобіном, не залежить від середнього клітинного обсягу і є чутливим тестом при порушеннях процесів утворення гемоглобіну.

У людській крові міститься значна кількість білків, ліпідів і інших сполук, які, налипають на краю апертури під час циклу вимірювання. Це призводить до зменшення діаметра апертури і, як результат, до помилок у визначенні як числа, так і обсягу вимірюваних параметрів. Для своєчасного видалення цих сполук з вимірювального каналу в аналізаторі проводиться обов'язкова промивка вимірювальної системи. Під час роботи в приладі ретельно контролюється кожна стадія вимірювального циклу, якщо на якійсь із стадій фіксується порушення в роботі аналізатора, повідомлення про це виводиться на дисплей [10].
1.1.7. Визначення метрологічних характеристик
На гематологічні показники може впливати велика кількість різних факторів, тому взяття проб повинно бути по можливості максимально стандартизовано. Такі дані, як вік, стать, активність пацієнта, повинні обов'язково враховуватися. Концентрація гемоглобіну і гематокрит у «постільних» хворих знижені приблизно на 6%.

На точність і правильність результатів багато в чому можуть вплинути техніка взяття крові, які використовуються при цьому інструменти, пробірки, в які здійснюється забір, а в подальшому зберігання і транспортування.

Оцінка якості всіх процедур, призначених для кількісних гематологічних аналізів, включаючи як мануальну, так і автоматизовану техніку, може бути інтерпретована через надійність тесту. Це особливо важливо для клінічного визначення незначних по абсолютній величині змін. 
Точність вимірювань відображає якість вимірюваь, що виражає близькість їх результатів до істинного значення. Висока точність відповідає малим систематичним і випадковим похибкам. Точність показує різницю між виміряною і істинної величиною, тому вона може бути визначена тільки за умови, що відомо єталоне значення (контрольна кров). 

Збіжність вимірювань відображає близькість один до одного результатів, виконаних в однакових умовах (паралельні дослідження, проведені одним оперетором в певній лабораторії, в один час, з використанням певних вимірювальних приладів і т.д.);

Відтворюваність вимірювань показує варіабельність між повторними вимірами одного і того ж зразка в різних умовах (в різний час, в різних місцях і т.п.).
Вимірювання, виконане з високою точністю, містить незначну кількість похибок і є правильним. Висока збіжність і відтворюваність вимірювань не можуть бути однозначними показниками їх правильності і точності.
Похибку аналізатора визначають, вимірюючи концентрацію еритроцитів, лейкоцитів і масової концентрації гемоглобіну в пробах стандартних зразків складу формених елементів крові «Гематологічний контроль» («норма», «патологія»).
Зміст аналітів в кожному з контрольних зразків визначають не менше трьох разів.

Послідовно вибираючи в головному меню режими визначення концентрації еритроцитів (RBC), лейкоцитів (WBC), масової концентрації гемоглобіну (HGB), виконують операції у відповідності до підпунктів меню аналізатора. Отримані результати виводяться на екран і зберігаються в пам'яті аналізатора.

Послідовно змінюючи проби контрольних зразкі, визначають концентрацію еритроцитів, лейкоцитів і масової концентрації гемоглобіну.

Відносну похибку лічильної концентрації еритроцитів, лейкоцитів і масової концентрації гемоглобіну 5%, розраховують за формулою:
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де Xi — результат вимірювання для i-го повірочного розчину; n — число вимірювань для i-го повірочного розчину (n= 3); Xi0 - значення рахункової концентрації еритроцитів, лейкоцитів, а також масової концентрації гемоглобіну, наведені в паспорті стандартного зразка складу формених елементів крові «Гематологічний контроль».
Результат визначення похибки аналізатора вважають позитивним, якщо отримані значення похибки у всіх точках повірки не перевищують меж допустимої похибки, встановлених під час затвердження типу та зазначених в керівництві по експлуатації аналізаторів.
Гематологічні аналізатори дуже чутливі до тривалих відключень і перебоїв в роботі, що пов'язано з підсиханням трубок, кристалізацією розчинів.  При тривалій зупинці роботи на аналізаторі (на період відпустки, переїзду або відсутності реагентів) обов'язковим є заповнення шлангів консервуючими розчинами з подальшою багаторазовою промивкою системи.

Загальне правило - не переривати роботу гематологічного аналізатора на тривалий термін.

Таким чином, автоматичні аналізатори зайняли «перше місце» пересунувши рутинні методи дослідження на другий план.
1.2. Методи спектроскопії 
1.2.1. Лазерний аналіз
Лазерний аналіз застосовується при визначенні глюкози крові. Він базується на здатності глюкози до поглинання інфрачервоного світла. Базовий прилад для аналізу рівня глюкози складається з лазеру, детектору та процесору для обробки результатів. Одним з прикладів системи лазерного аналізу є GlucoSense [11]. Система GlucoSense була розроблена професором Gin Хосе та його командою в Університеті Лідса [12]. Пацієнту потрібно помістити подушечку пальця навпроти невеликого скляного віконця на пристрої. Малопотужний лазерний промінь ближнього інфрачервоного світла проектується через це вікно на палець. Частина світла поглинається глюкозою в крові, а інша відбивається назад на пристрій. Відбите проміння, потрапляючи на скляну поверхню, починає світитися в інфрачервоному спектрі. Чим більше світла відіб’ється, тим довше буде світіння. Шляхом вимірювання тривалості цієї флуоресценції, процесор в пристрої здатний визначити, скільки вихідного лазерного світла  поглинається глюкозою, таким чином можна визначити кількість глюкози в крові. Весь процес займає менше 30 секунд.
Ця технологія вже пройшла період клінічних випробувань та процес комерціалізації. Розробники анонсують 2 комерційні пристрої: настільний пристрій та портативний, що вимірює рівень глюкози безперервно.
1.2.2. Раман-cпектроскопія
Раман-спектроскопія - вид спектроскопії, в основі якої лежить здатність досліджуваних систем (молекул) до непружнього (раманівського) розсіювання монохроматичного світла.
Суть методу полягає в тому, що через зразок досліджуваної речовини пропускають промінь із певною довжиною хвилі, який при контакті зі зразком розсіюється. Отримані промені за допомогою лінзи збираються в один пучок і пропускаються через світлофільтр, що відділяє слабкі (0,001 % інтенсивності) раманівські промені від значно інтенсивніших (99,999 %) релеївських. «Чисті» раманівські промені підсилюються і спрямовуються на детектор, який фіксує частоту їхнього коливання [13].

Спектроскопія дозволяє ідентифікувати хімічні сполуки. Цей метод для аналізу рівня глюкози протягом 15 років розробляють у лабораторії спектроскопію у Масачусетскому технологічному інституті (МІТ). Метод дозволяє провести аналіз глюкози через просте сканування руки пацієнта або пальця ближнім інфрачервоним світром. Дослідники з MIT розробили малий Раман-спектрограф, розміром з ноутбук, який може бути встановлений в кабінеті лікаря.
1.3. Фотометричні аналізатори
У фотометричних аналізаторах реалізуються оптичні методи аналізу, які засновані на вимірюванні оптичних властивостей речовини (випромінювання, поглинання, розсіювання, відбиття, заломлення, полярізація світла), що проявляються при взаємодії електромагнітного віпромінювання з речовиною.
1.3.1. Класифікація методів
Оптичні методи аналізу класифікують наступним чином:

а) за досліджуваним об'єктом: атомний та молекулярний спектральний аналіз.

б) за характером взаємодії електромагнітного випромінювання з речовиною. Розрізняють наступні методи:

Атомно - абсорбційній аналіз. В основі методу лежить вимірювання поглинання монохроматичного випромінювання атомами визначеної речовини в газовій фазі після атомізації речовини.

Емісійній спектральний аналіз. В основі методу лежить вимірювання інтенсивності світла, що випромінюється речовиною (найчастіше - атомами або іонамі) при її енергетичному порушенні.

Полум'яна фотометрія. Заснована на використанні газового полум`я як джерела енергетичного порушення випромінювання.

Молекулярний абсорбційній аналіз. В основі методу лежить вимірювання світлопоглинання молекулами або іонами досліджуваної речовини.

Люмінісцентний аналіз. В основі методу лежить вимірювання інтенсивності випромінювання люмінісценції під впливом різніх видів порушень.

Спектральний аналіз із використанням комбінаційного розсіюваного світла. Заснований на вимірюванні інтенсивності випромінювання при явищі комбінаційного розсіювання світла.

Нефелометричний аналіз. Заснований на вимірюванні розсіювання частки світла дисперсної системи (середовища).

Турбідіметричний аналіз. Заснований на вимірюванні ослабленої інтенсивності випромінювання при його проходженні через дисперсне середовище.

Рефрактометричний аналіз. Заснований на вимірюванні показників світлозаломлення речовини.

Інтерферометрічний аналіз. Заснований на вивченні явища інтерференції світла.

Поляриметричний аналіз. Заснований на вимірюванні величини оптичного обертання кута поляризації світла оптично активної речовини[14].
в) за областю використовуваного електромагнітного спектру розрізняють наступні методи:

Спектроскопія (спектрофотометрія), інтервал довжин хвиль від 200 до 400 нм та від 400 до 760 нм.
Інфрачервона спектроскопія, що вивчає ділянку електромагнітного спектру в інтервалі 0,76-1000 мкм.

Рідше використовують рентгенівську спектроскопію (вивчаються рентгенівські спектри) та мікрохвильову спектроскопію, що вивчає електромагнітне випромінювання з довжиною хвилі від 10-1 до 10 см.

Найбільш застосовується молекулярно-абсорбційний спектральний аналіз, як основа роботи сучасних фотометрів. 
1.3.2. Принцип дії спектрофотометра
Сучасний автоматизований інфрачервоний спектрофотометр призначений для реєстрації спектрів пропускання рідких, твердих і газоподібних речовин, а також для вимірюввання спектральних коефіцієнтів пропускання в області спектра від 4200 до 400 см (2,38-25 мкм) з подальшою математичною обробкою отриманої спектральної інформації.

Інфрачервоний спектрофотометр складається з:

· спектрофотометра;

· електронного блоку;
· обчислювального комплексу, відеомонітора і друкуючого пристрою.

Взаємне розташування усіх частин спектрофотометра подано на рис. 1.6.
Принцип дії спектрофотометра ґрунтується на двопроменевому методі вимірювання. Випромінювання від джерела спрямовують двома пучками, в одному з яких розташовують досліджуваний зразок, а в іншому – зразок порівняння. Обидва потоки проходять через модулятор і монохроматор і потрапляють на термоелемент. Утворений потоками термострум, пропорційний коефіцієнтові пропускання, підсилюється і переводиться у цифровий код, що надходить на вхід комп’ютера, який здійснює обробку цифрового сигналу і розраховує коефіцієнт пропускання [15].
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Рисунок 1.6 – Зовнішній вигляд інфрачервоного спектофотометра
1.3.3. Інтерференційні спектрофотометри в ІЧ-області
Крім традиційних спектрофотометрів при аналізі в ІЧ-області використовують інтерференційні спектрофотометри, основною частиною яких є інтерферометр Майкельсона. Електромагнітне випромінювання, як відомо, складається із деякої сукупності хвиль різної довжини. У кожний момент часу відбувається накладання цих хвиль. Якщо створити певні умови накладання, які здійснює інтерферометр, то спостерігатимемо явище інтерференції. Інтерферограма відобразить будь-яку комбінацію частот з відповідними амплітудами і міститиме всю спектральну інформацію про випромінювання. Зрозуміло, що інтерференційний спектрометр вимагає обов’язкового використання засобів обчислювальної техніки для розшифрування інтерферограф [16].
Для практичного використання ІЧ-спектрофотометрів їх треба прокалібрувати за довжинами хвиль. Один із способів калібрування – реєстрація спектра за відсутності проби. У такому спектрі спостерігають виразні смуги поглинання атмосферної вологи і діоксиду вуглецю, довжини хвиль яких добре відомі.

Якісний аналіз за ІЧ-спектрами ґрунтується на кореляції (зв’язку) між положенням максимумів поглинання індивідуального коливання та атомних угруповань. Такі кореляції, встановлені емпірично і зафіксовані у вигляді атласів, є основним засобом якісного аналізу.

При кількісному аналізі знов у пригоді стає закон Бугера-Ламберта-Бера. Робота у ближній ІЧ-області особливих проблем не створює, а за її межами (середня і далека ІЧ-область) у дефіциті прозорі розчинники і треба або зменшувати довжину оптичного шляху l, або збільшувати концентрацію с. За великих концентрацій є проблеми з відхиленнями від закону Бугера-Ламберта-Бера. Для визначення величини l існує декілька методів. Зокрема, при роботі з кюветами, які мають плоскопаралельні стінки, записують інтерферограму повітря і за кількістю інтерференційних смуг n і довжинами хвиль, між якими вклалися ці n смуг, визначають l за формулою :
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З метою уникнення помилок, зумовлених відхиленням від прямолінійності за великих концентрацій, ретельно градуюють прилад за серією розчинів з відомими концентраціями [17].
1.3.4. Прийоми кількісного молекулярно-абсорбційного аналізу
Для кількісного визначення поглинаючої речовини використовують основний закон світлопоглинання (закон Бугера-Ламберта-Бера), згідно з яким оптична густина D( за формулою:
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За відсутності поглинання речовиною її можна проаналізувати у сполуці з відповідно підібраним реагентом, яка утворюватиме хромофор. Наприклад, дитизон – сполука зеленого кольору, розчинена у хромофорі, утворює червоні та фіолетові комплекси при реакціях з більшістю перехідних металів. Використовуючи адитивність поглинання, згідно з яким кожний вид частинок поглинає так, ніби інших не існує, проводять аналіз багатокомпонентних систем. Наприклад, розглянемо двокомпонентну систему (суміш речовин А і В) за формулами :
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Величини 
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– вимірюванням чистих речовин. Довжини хвиль (1 і (2 підбирають за кривими поглинання речовин А і В. Сумісний розв’язок наведеної системи дає значення сA і сB.

Досить прості, швидкі (експресні) і точні методи молекулярної абсорбційної спектроскопії знайшли широке практичне застосування, допомогли підвищити ефективність кількох класичних методів хімічного аналізу, наприклад, титрометрії [18].
Якщо проводити титрування у кюветі спектрофотометра або фотоелектроколориметра, фіксуючи об’єм використаного розчину та оптичну густину, то точка перегину на графіку D = f (V) відповідатиме точці еквівалентності (Т.Е.). Наприклад, розчин, який титрують, не поглинає світло, а титрант поглинає. Тоді графік має вигляд, зображений на рис. 1.7, а. Якщо поглинає речовина, яку титрують, а титрант не поглинає, крива має вигляд, зображений на рис. 1.7, б. За умови, що поглинають титрант і розчин, який титрують, отримаємо криву, зображену на рис. 1.7, в.

[image: image26]
Рисунок 1.7 – Види кривих
Титрування подібним методом називають фотометричним титруванням. Такий метод титрування майже незамінний при аналізі слабозабарвлених і розбавлених розчинів і до того ж піддається автоматизації.

Найпоширеніші прийоми кількісного молекулярно-абсорбційного аналізу – метод градуювального графіка, метод порівняння оптичних густин стандартного і досліджуваного розчинів, метод молярного коефіцієнта поглинання, метод добавок – певною мірою аналогічні прийомам кількісного атомно-абсорбційного аналізу [19]. Зокрема, за методом порівняння оптичних густин стандартного і досліджуваного розчинів визначення невідомої концентрації сх здійснюють відповідно до співвідношення за формулою:
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а при використанні методу молярного коефіцієнта – за формулами :
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Висновки до першого розділу
Підвищення метрологічних характеристик розглянутих автоматизованих аналізаторів можливе за рахунок запровадження схемних рішень щодо самоконтролю характеристик. У наступному розділі буде розглянуто застосування метрологічного самоконтролю на прикладі  спектрофотометра.
РОЗДІЛ 2

АНАЛІЗ ВЛАСТИВОСТЕЙ СПЕКТРОФОТОМЕТРІВ

2.1. Принцип дії та особливості фотометра фотоелектричного КФК - 3
Представником сучасних фотоелектроколориметрів є фотометр фотоелектричний КФК-3. Прилад призначений для вимірювань коефіцієнтів пропускання та оптичної густини прозорих рідинних розчинів і прозорих твердих взірців, а також для вимірювання швидкості зміни оптичної густини і концентрації речовини у розчинах після попереднього градуювання фотометра.

Спектральний діапазон роботи фотометра від 315 до 990 нм.

Принцип дії фотометра ґрунтується на порівнянні світлового потоку I0, що пройшов через розчинник або контрольний розчин, і світлового потоку І, що пройшов через досліджуване середовище.

Світлові потоки I0 та І фотоприймачем перетворюються в електричні сигнали U0, U, UT (UT – сигнал при неосвітленому приймачеві), які обробляє мікро-ЕОМ фотометра і подає на табло у вигляді коефіцієнта пропускання, оптичної густини, швидкості зміни оптичної густини, концентрації.

Коефіцієнт пропускання Т досліджуваного розчину визначають як відношення потоків або сигналів за формулою:
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Оптична густина D дорівнює за формулою:
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а швидкість зміни оптичної густини А визначається за формулою :
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де
D2 ( D1 ( різниця значень оптичної густини за час t у хвилинах. Час може становити 1–9 хвилин.

Концентрацію визначають зі співвідношення с = D ( F, де F – коефіцієнт факторизації, який знаходять із калібрувального графіка і який має значення у межах від 0,001 до 9999 (беруть середню частину графіка і знімають відповідні значення с і D, визначають 
[image: image33.wmf]c

F

D

=

  [20]. На рис. 2.1. подано оптичну схема фотометра.
[image: image34.png]



Рисунок 2.1. – Оптична схема фотометра:

 1 – джерело випромінювання; 2 – конденсор; 3, 7 – діафрагми; 4 – світлофільтр;5 – дифракційна гратка; 6, 8 – увігнуті дзеркала; 9, 10 – об’єктиви; 11 – кювета; 12 – лінза; 13 – приймач
Волосок лампи 1 зображено конденсором 2 у площині діафрагми 3. Для зменшення впливу розсіяння в УФ-області за діафрагмою встановлено світлофільтр 4. Дифракційна ґратка 5 та увігнуте дзеркало 6 створюють у площині діафрагми 7 розтягнуту картину спектра. Залежно від положення дифракційної ґратки, що має змогу обертатись, щілина 7 виділяє випромінювання різних необхідних довжин хвиль від 315 до 990 нм.

Дзеркало 8 спрямовує потік на об’єктиви 9 і 10, що дають майже паралельний потік на кювету 11 і формують збільшене зображення діафрагми 7 перед лінзою 12. Лінза 12 зводить пучок світла на приймачі 13 у рівномірно освітлене коло [21].
Фотометр становить єдиний блок (рис. 2.2). Усі його вузли кріпляться на металевій основі 3 і закриті кожухом 1. Кюветне відділення закривається знімною кришкою 5.
Складові фотометра: фотометричний блок, блок живлення і мікропроцесорна система з табло 6. На боковій стінці приладу розташовані вісь резистора 7 встановлення нульового відліку і тумблер вмикання мережі 8. На задній стінці фотометра розташована розетка підключення термодрукуючого пристрою.


[image: image35]
Рисунок 2.2. – Зовнішній вигляд фотоелектроколориметра:
1 – кожух; 2 –ручка повороту дифракційної гратки; 3 – металева основа приладу; 4 – рукоятка почергового введення у світловий потік кювет; 5 – знімна кришка кюветного відділення; 6 – табло мікропроцесорної системи; 7 – резистор встановлення нуля; 8 – тумблер вмикання електричного живлення
Ручка 2 слугує для встановлення необхідної довжини хвилі унаслідок повороту дифракційної ґратки, а рукоятка 4 вводить у світловий потік (поворотом до упора вліво чи вправо) ту чи іншу кювету (позиція до упора вліво – вводиться кювета з розчинником, вправо – з досліджуваним розчином). 
Зауважимо, що у фотометрі реалізовано принцип однопроменевої фотометрії [22]. 
2.2. Принцип дії та особливості двопроменевого спектрофотометра типу СФ
Головне призначення спектрофотометрів полягає у тому, щоб вимірювати оптичні густини шару рідини або прозорого твердого тіла на вужчій ділянці спектра, ніж це спроможні робити фотоелектроколориметри. Наприклад, двопроменевий спектрофотометр СФ-20, дає змогу вимірювати спектральні характеристики взірців у області спектра від 186 нм до 2500 нм, виділяючи вузькі спектральні ділянки за рахунок подвійної монохроматизації (послідовне оптичне сполучення двох монохроматорів) [23].
Оптична схема приладу наведена на рис. 2.3.
[image: image36.png]19T

18




Рисунок 2.3. – Оптична схема спетрофотометра СФ-20:
1 – конденсорне дзеркало; 2, 2’ – джерела світла; 3, 12, 14 – плоскі дзеркала;
4 – модулятор; 5 – вхідна щілина; 6, 8, 10, 20 – сферичні дзеркала; 
7 – кварцова призма; 9 – середня щілина; 11 – дифракційна гратка; 13, 18 – дзеркальні модулятори;15 – лінзи; 16, 17 – приймачі; 19 – вихідна щілина;Об – взірець; І, ІІ – канали; Р – двоканальний пристрій
Cкладається із двох джерел випромінювання 2 і 2( (лампа розжарювання: діапазон 320… 2500 нм, дейтерієва лампа: діапазон 186 … 320 нм), випромінювання від яких за допомогою конденсорного дзеркала 1 та плоского дзеркала 3 спрямовують через модулятор 4 і вхідну щілину 5 на сферичне дзеркало 6, а потім на перший монохроматор 7. Розділившись за довжинами хвиль, пучки випромінювання, відбившись від сферичного дзеркала 8, проходять середню щілину 9, відбиваються від сферичного дзеркала 10, потрапляють на другий монохроматор 11 і за допомогою сферичного дзеркала 20 проходять через вихідну щілину 19. Після вихідної щілини випромінювання надходить до двоканального пристрою Р, який спрямовує його почергово у канали І та ІІ за допомогою двох дзеркальних модуляторів 13 і 18 і плоских дзеркал 12.

Через канал І (канал порівняння) пучок проходить або без перешкод, або через взірець порівняння. У каналі ІІ розташовують досліджуваний взірець Об. На приймач випромінювання почергово надходять потік порівняння і потік, послаблений досліджуваною пробою. Потоки, перетворені в електричні сигнали і порівняні між собою, дають змогу визначати оптичну густину досліджуваної речовини.

У приладі задіяно два приймачі 16 і 17, на які випромінювання концентрується за допомогою лінз 15 і дзеркала 14, яке може обертатись [24].

Представником сучасних однопроменевих спектрофото-метрів є прилад СФ-46, побудований відповідно до функціональної схеми, яку подано на рис. 2.4. Призначено для вимірювання коефіцієнтів пропускання рідких і твердих прозорих речовин в області спектра від 190 до 1100 мм.
Робота спектрофотометра СФ-46 ґрунтується на вимірюванні відношення двох світлових потоків: потоку, який пройшов через досліджувану пробу, і потоку, який пройшов через контрольний взірець.

Світловий потік від освітлювача падає на вхідну щілину монохроматора і розкладається дифракційною ґраткою у спектр. Монохроматичний потік, що виходить із вихідної щілини монохроматора, надходить до кюветного відділення і почергово проходить через контрольний і досліджуваний зразки.
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Рисунок 2.4. – Функціональна схема спектрофотометра СФ–46:
1 – освітлювач; 2 – монохроматор; 3 – кюветне відділення;
4 – приймально-підсилюючий блок; 5 – мікропроцесорна система
Випромінювання, що пройшло через взірець, перетворюється у приймально-підсилюючому блоці в електричний сигнал, що потім передається на вхід мікропроцесорної системи (МПС). МПС за командою оператора почергово здійснює вимірювання і запам’ятовування напруг UT, U0, U, пропорційних темновому струму фотоелемента і потокам, що надійшли через контрольний і досліджуваний взірці. 
У подальшому МПС здійснює (за відповідною командою оператора) обчислення необхідних величин. Наприклад, обчислює коефіцієнт пропускання за формулою:
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Значення отриманої величини висвітлюється на цифровому табло.

Зовнішній вигляд приладу і розташування органів управління та індикації подано на рис. 2.5 [25].
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Рисунок 2.5. – Зовнішній вигляд спектрофотометра СФ-46:
1 – кнопка вмикання електричної мережі; 2 – ручка встановлення довжини хвилі; 3 – шкала довжин хвиль; 4 – клавіатура мікропроцесорної системи; 
5 – важіль зміни джерел випромінювання; 6 – ручка зміни фотоелементів;
7 – ручка компенсації темнового струму; 
8 – ручка закривання (відкривання) шторки фотоелемента;
9 – ручка введення (виведення) взірця у світловий потік; 
10 – перемикач величини щілин

Висновки до другого розділу
Розглянувши типові структури серійних моделей приладів для аналізу за спектрами поглинання у видимій та УФ-областях, можна виокремити наступне:

· існуючі прилади мають складно сконструйовані оптичні схеми, в яких при найменших порушеннях умов досліджень та правил експлуатації в першу чергу можуть виникати похибки, що значно впливають на результати досліджень;

· всі наявні в Україні спектрофотометри обладнані застарілими приймачами оптичного потоку, як результат зменшення міжповірочних інтервалів та здорожчання експлуатації такого обладнання;

· жоден з представлених спектрофотометрів не має функції метрологічного самоконтролю.

Таким чином, дані недоліки можна спростити шляхом введення в існуюче обладнання функції метрологічного самоконтролю. В наступному розділі проаналізуємо особливості та існуючі методи метрологічного самоконтролю. 

РОЗДІЛ 3

МЕТРОЛОГІЧНИЙ САМОКОНТРОЛЬ
3.1. Основні терміни та визначення
Розглянемо основні терміни та визначення для поглибленого розуміння основних задач метрологічного самоконтролю.

Первинний вимірювальний перетворювач - це вимірювальний перетворювач, на який безпосередньо впливає явище, фізичний об'єкт або речовина, що є носієм величини, яка підлягає вимірюванню. 

Датчик - конструктивно відокремлений пристрій, що містить один або кілька первинних вимірювальних перетворювачів. Датчик також може містити вторинні вимірювальні перетворювачі.

Адаптивний датчик - датчик, параметри і/або алгоритми роботи якого в процесі експлуатації можуть змінюватися залежно від сигналів, що  містяться в його перетворювачах.

Адаптивний датчик може забезпечувати адаптацію (пристосування ) до діапазону зміни значень вимірюваної величини, до швидкості зміни вимірюваної величини, до дії факторів, що впливають, включаючи перешкоди і т.д. На додаток до сигналів перетворювачів, що містяться в адаптивному датчику, параметри і/або алгоритми роботи адаптивного датчика можуть змінюватися і залежно від зовнішніх сигналів [26].

Метрологічна справність датчика в процесі експлуатації - стан, при якому його похибка в робочих умовах перебуває у встановлених межах.

Метрологічна справність датчика в процесі експлуатації може автоматично контролюватися за значенням сумарної похибки в робочих умовах або за значенням критичної складової похибки.

Критична складова похибки - домінуюча або схильна до швидкого зростання складова похибки.
Ця складова найбільшою мірою визначає ризик отримання недостовірного результату вимірювання. Вона виявляється за допомогою аналізу результатів експериментальних досліджень і науково-технічної інформації.

Метрологічний самоконтроль датчика - автоматична перевірка метрологічної справності датчика в процесі його експлуатації, здійснювана з використанням прийнятого опорного значення, сформованого за допомогою вбудованого в датчик засобу (вимірюючого перетворювача або міри) або виділеного додаткового параметра вихідного сигналу.

Опорні значення визначають і встановлюють на етапі попереднього калібрування.

За результатами метрологічного самоконтролю, якщо відомий характер похибки (мультиплікативний або адитивний), можна вводити корекцію в характеристики датчика. Результати метрологічного самоконтролю можуть бути підставою для прогнозування інтервалу часу до чергової операції метрологічного обслуговування.

Метрологічний самоконтроль може бути реалізований у двох формах: прямого і діагностичного самоконтролю, як в безперервному, так і в тестовому режимі.

Метрологічний прямий самоконтроль (МПСК) - самоконтроль , який здійснюється шляхом оцінки відхилення значення вимірюваної величини від опорного значення, сформованого додатковим засобом (первинним вимірювальним перетворювачем чи мірою) більш високої точності. При такому контролі забезпечується автоматична перевірка сумарної похибки датчика в робочих умовах.

Метрологічний діагностичний самоконтроль (МДСК) - метрологічний самоконтроль датчика, здійснюваний шляхом оцінки відхилення параметра (діагностичного), що характеризує критичну складову похибки, від прийнятого опорного значення цього параметра.

Метрологічний діагностичний самоконтроль виконується без використання вбудованих елементів більш високої точності. Прийняте опорне значення параметра, характеризує критичну складову похибки, встановлюється на етапі розробки або при калібруванні.

Тестовий режим метрологічного самоконтролю - підключення до датчика вбудованого додаткового вимірювального перетворювача, вбудованого заходу або тестового сигналу, зв'язок якого з вимірюваною величиною або її зміною відома з необхідною точністю.

Тестовий режим припускає перерву процедури вимірювання на інтервал часу, протягом якого виконується операція тестування.

Інтелектуальний датчик: адаптивний датчик з функцією метрологічного самоконтролю.

Інтелектуальний датчик, як правило, дозволяє додатково здійснювати:

· автоматичну корекцію похибки, що з'явилася в результаті впливу величин  та/або старіння компонентів;

· самовідновлення при виникненні одиничного дефекту в датчику;

· самонавчання.

Під самовідновленням розуміється автоматична процедура ослаблення метрологічних наслідків виникнення дефекту, тобто процедура забезпечення відмово стійкості [27]. Під відмовостійкістю розуміється здатність зберігати метрологічні характеристики в допустимих межах при виникненні одиничного дефекту. Під самонавчанням розуміється здатність до автоматичної оптимізації параметрів і алгоритмів роботи .

Інформаційно-надлишковий датчик - датчик, що дозволяє сформувати опорне значення на основі додаткового параметра вихідного сигналу або за допомогою вбудованого в датчик засобу, і виконати метрологічний самоконтроль при підключенні до пристрою обробки сигналів. В останньому випадку такий датчик може забезпечувати функції інтелектуального.

Достовірність метрологічного самоконтролю інтелектуального датчика – якісна оцінка, що відображає ризик того, що результати метрологічного самоконтролю датчика не відповідають його дійсному стану.

Статус результату вимірів - якісна оцінка результату вимірювань, що характеризує ризик його використання, обумовлений можливою недостовірністю. У сучасній практиці застосовують п'ять або три основних статуси результату вимірювань, які можна назвати так: «підтверджений», «нормальний», «орієнтовний», «екстрапольований», «недостовірний».

Статус «підтверджений» вказує, що результат вимірювань підтверджений додатковою інформацією про метрологічну справність датчика або вимірювальної системи і ризик використання недостовірного результату вимірювань дуже малий. Цей статус бажаний при прийнятті відповідальних рішень з управління обладнанням. 

Статус «підтверджений» може бути присвоєний результату вимірювань, отриманому від інтелектуального датчика або інтелектуальної вимірювальної системи при надходженні від них інформації про метрологічну справність.

Статус «нормальний» вказує, що ризик використання недостовірного результату з вимірювань невеликий, що дозволяє, наприклад, прийняти рішення з управління обладнанням в звичайних ситуаціях. Цей статус може бути привласнений результату вимірювань, отриманому протягом міжкалібровочного інтервалу від датчика або вимірювальної системи, метрологіна справність яких не перевіряється автоматично в процесі експлуатації.

Статус «орієнтовний» вказує, що ризик використання недостовірного результату вимірювань підвищений через появи дефекту в датчику або вимірювальній системі, але результат вимірювань може бути застосований для орієнтовної оцінки стану обладнання та ходу контрольованого технологічного процесу. Статус «орієнтовний» достатній для прийняття рішення у випадку, наприклад, коли параметри технологічного процесу далекі від гранично допустимих. Присвоєння результату вимірювань статусу «орієнтовний» вказує на необхідність виконання обслуговування датчика або вимірювальної системи і встановлення термінів цього обслуговування.

Статус «екстрапольований» вказує, що в якості результату вимірювань використовуютьється результат, отриманий шляхом екстраполяції даних з попереднього інтервалу часу, оскільки вимірювальна інформація, що надходить,  недостовірна протягом відомого (достатньо короткого) інтервалу часу. Статус «екстрапольований» дає підставу, наприклад, для затримки прийняття відповідального рішення з управління обладнанням до появи достовірної інформації або прийняття якогось обережного рішення, орієнтуючись на гіпотезу, що протягом цього відомого інтервалу часу стан обладнання та хід контрольованого технологічного процесу не зазнає помітних змін.

Статус «недостовірний» вказує, що ризик використання недостовірного результату вимірювань великий. Слід прийняти рішення про зупинення обладнання та виконанні обслуговування датчика або вимірювальної системи.

Кількість статусів визначається варіантами реакції користувача. Сукупність статусів «підтверджений» або «нормальний», «орієнтований» або «екстрапольований», а також «недостовірний» відповідає трьохзонній системі оцінки ризику [28].

Наведені вище терміни, що стосуються датчиків, по суті, можуть бути перенесені на медичні вимірювальні системи, що включають сукупність датчиків, а іноді і регулятори.
3.2. Метрологічний прямий самоконтроль
При організації метрологічного прямого самоконтролю (МПСК) необхідно мати докази, що первинний вимірювальний перетворювач або матеріальна міра, використовувані як еталонноні засоби, мають більшу метрологічну надійність, ніж вимірювальний перетворювач датчика, метрологічна справність якого контролюється.

Як правило, реалізація такої форми самоконтролю пов'язана з певними обмеженнями, що стосуються виду вимірюваної величини, швидкості і діапазону її зміни і т.д.

Характерним прикладом МПСК, виконуваного в тестовому режимі на основі просторової та тимчасової надмірності, є вихрострумовий датчик відстані до провідної поверхні мішені [29]. Цей датчик містить збудливу і приймальню котушки, а також імітатор мішені, виконаний у вигляді комутованої плоскої котушки. Імітатор закріплений між збудливою котушкою і мішенню. Відстань між котушкою і імітатором встановлено з точністю, достатньою для виконання функції міри довжини.

При розімкнутій котушці імітатора по сигналу на приймальній котушці датчика вимірюється відстань до мішені. У тестовому режимі здійснюється замикання котушки імітатора, і вона екранує мішень. Сигнал на виході датчика при замкнутій котушці імітатора, приймається як діагностичний параметр. За відхилення діагностичного параметра, визначеного в процесі експлуатації, від його опорного значення, визначеного на етапі попереднього калібрування, можна оцінити метрологічну справність датчика.

Слід підкреслити, що додаткова міра не обов'язково повинна бути вбудована в корпус датчика, як у розглянутому вище прикладі. МПСК в датчику відстані до поверхні - ємнісному або вихрострумовому - може бути забезпечений і за допомогою додаткових заходів, вбудованих в мішень. Такий прийом можливий, якщо поверхня мішені циклічно переміщається щодо датчика, наприклад, мішенню є поверхня обертового вала. У цьому випадку на ділянці вала можна вирізати сходинку або закріпити планку. При обертанні вала вимірювана відстань до мішені буде періодично змінюватися на відоме значення (наприклад, на глибину сходинки), що може бути використано для оцінки метрологічної справності датчика.

Відомий датчик температури, в якому МПСК реалізований в безперервному режимі на основі просторової і тимчасової надмірності [23]. У цей датчик вбудована капсула з металом, температура плавлення якого, відома з високою точністю, приймається в якості опорного значення. При нагріванні чи охолодженні середовища, температуру якої вимірює датчик, під час розплавлення або застигання металу в капсулі швидкість зміни вимірюваної температури помітно падає, формуючи "плато" на діаграмі "температура - час". Якщо швидкість зміни вимірюваної температури не перевищує деяке мінімально допустиме значення, при якому "плато" можна зареєструвати, то по відхиленню значення виміряної температури в точці плавлення металу від опорного значення можна оцінити метрологічну справність датчика.

Внести корекцію в градуювальну характеристику датчика на підставі виявленого відхилення можливо лише в тому випадку, якщо вид виниклої похибки (мультиплікативної аба адитивної) відомий.

Проте, застосування МПСК в подібних датчиках дозволяє істотно збільшити інтервал часу між операціями калібрування, оскільки метрологічну надійність використаних додаткових заходів з достатнім обгрунтуванням можна прийняти суттєво більшої надійності первинних перетворювачів датчиків.

МПСК може бути корисний і для підвищення достовірності вимірювань параметрів динамічних процесів.

Зокрема, якщо діапазон вимірюваної температури значний, причому необхідно реєструвати порівняно швидкі її зміни, достовірність вимірів може бути підвищена при використанні датчика з просторовою надмірністю. У цьому випадку в корпусі датчика крім малоінерційного робочого вимірювального перетворювача - термопари, слід додатково розмістити понадінерційний, але і більш точний термометр опору-платиновий (ТОП), що виконує функцію еталона [30].

На інтервалах часу, коли швидкість зміни вимірюваної температури настільки мала, що вона не позначається помітно на похибці вимірювання температури за допомогою ТСП, значення, виміряні ТСП, приймаються в якості опорних. У результаті, такого роду інтелектуальний датчик може забезпечити вимірювання з інерційністю, близькою до інерційності термопари, але з точністю, характерною для ТСП.

МПСК близький до традиційної операції калібрування. Відмінність лише в тому, що МПСК виконується за допомогою еталонних засобів, наявних в датчику в явному або неявному вигляді.
3.3. Метрологічний діагностичний самоконтроль
Цей вид самоконтролю є якісно новою операцією в практиці забезпечення простежуваності вимірювань.

Для виділення діагностичного параметра, що характеризує критичну складову похибки, слід виміряти один або кілька додаткових величин, залежність яких від факторів, що обумовлюють зростання критичної складової похибки, істотно відрізняється від відповідної залежності сигналу датчика.

Додаткові операції вимірювання організовують на основі надмірності, виявленої або створюваної в датчику, який повинен володіти функцією МДСК.

Додатковий первинний перетворювач чи засіб в цьому випадку можуть мати точність і метрологічну надійність, яку можна порівняти з аналогічними характеристиками первинного перетворювача датчика, метрологічна справність якого контролюється.

Якщо критичною складовою похибки є дрейф, який характеризується випадковим розподілом за рівнем і знаком в групі однотипних первинних перетворювачів, метрологічний діагностичний самоконтроль може бути реалізований шляхом їх компонування в датчику.

Як діагностичний параметр може бути використане середнє відхилення сигналів від їх середнього значення. Метрологічний діагностичний контроль здійснюється шляхом оцінки різниці значень діагностичного параметра, визначеного у процесі експлуатації та за попереднього калібрування.

Однак, крім випадкових відхилень параметрів однотипних первинних перетворювачів, об'єднаних в одному датчику, може мати місце і їх односпрямований не виявлений дрейф. У цьому випадку ефективність МДСК може бути збільшена шляхом використання перетворювачів, близьких по точності, але різних за конструкцією, технологією виготовлення та/або що реалізують різний принцип дії.

МДСК на основі просторової надмірності в тестовому режимі здійснюється, наприклад, в датчику тиску [31]. У ньому мембрана жорстко пов'язана з плунжером, переміщення якого всередині індуктивного перетворювача формує вихідний сигнал. У датчик введений електромагніт, котушка якого також охоплює плунжер.

Подаючи фіксоване значення струму на котушку електромагніта, можна переміщати мембрану, імітуючи певне прирощення тиску, тобто реалізуючи тестовий режим. За час тестового режиму зміна значення похибки передбачається дуже незначною порівняно з допустимою похибкою вимірювання.

Якщо функція перетворення "переміщення мембрани - тиск" лінійна, то самоконтроль такого типу може виявити метрологічну несправність для випадку, коли критична складова похибки мультипликативна. Як діагностичний параметр можна використовувати зміну вихідного сигналу в результаті фіксованого зміни струму електромагніту.

МДСК аналогічного типу в безперервному режимі реалізований в ємнісному датчику відстані до плоского провідного тіла в ситуації, коли критична складова похибки зумовлена забрудненням поверхонь електродів. Самоконтроль реалізований шляхом використання двох вимірювальних перетворювачів з електродами, зсунутими один відносно одного в напрямку, перпендикулярному їх поверхні [32]. В якості діагностичного параметра використана різниця значень напруги на зсунутих електродах при відстані, виміряному за допомогою одного з них.

На основі просторової надмірності МДСК реалізований в датчику тиску з гнучким первинним вимірювальним перетворювачем [33]. У такому перетворювачі, наприклад, трубці Бурдона, критична складова похибки, як правило, обумовлена залишковими деформаціями, що виникають в процесі експлуатації. Точкою знімання вимірювальної інформації в трубці Бурдона є її вільний кінець (точка A), переміщення якого вимірюється при зміні тиску.

Місце розташування точки знімання додаткової інформації (точка В) вибрано таким чином, щоб залишкові деформації по різному впливали на переміщення трубки в зонах точок А і В. Як діагностичний параметр використано відношення переміщень цих точок.

МДСК також може бути організований на основі просторової надмірності шляхом об'єднання в одному датчику контрольованого і додаткового перетворювачів різного принципу дії.

Цей метод самоконтролю використаний у вихровому витратомірі газу [34]. Ставлення швидкості переміщення вихорів до їх частоти, може бути використане як діагностичний параметр.

Реалізація МДСК на основі тимчасової надмірності припускає використання в датчику більш широкосмугових або швидкодіючих первинних перетворювачів, ніж це необхідно для аналога без самоконтролю.

МДСК цього типу використовують в тахометричному датчику витрат. У ньому витрата визначається за значенням періоду або частоти обертання кульки або турбіни. Критична складова похибки пов'язана з зносом підшипника. Зростання критичної складової опору супроводжується наростанням вібрації, що проявляється у збільшенні дисперсії періоду та дисперсії амплітуди сигналу датчика за кілька періодів обертання.
Зазвичай зміна вимірюваних витрат за кілька обертів обертового елемента витратоміра помітно менше допустимої похибки вимірювання. У цьому випадку дисперсія періоду та амплітуди сигналу може бути використана в якості діагностичного параметра.

Якщо критична складова датчика температури обумовлена ймовірними порушеннями контакту в ланцюгах датчика, МДСК може бути також виконаний на основі тимчасової надмірності. Щоб цього досягти, як діагностичний параметр може бути використана швидкість зміни сигналу датчика. У процесі експлуатації її слід порівнювати з максимальною (обмеженою інерційністю обладнання) швидкістю зміни температури середовища [35].

МДСК на основі інформаційної надлишковості припускає використання в інтелектуальному датчику додаткової залежності деякого параметра вихідного сигналу від вимірюваної величини. Ця залежність може бути обумовлена додатковою властивістю вимірювального перетворювача датчика.

Розглянуті приклади дають загальне уявлення про можливості організації метрологічного самоконтролю.
Висновки до третього розділу
Виходячи з особливостей існуючих методик метрологічного самоконтролю для підвищення метрологічних характеристик автоматизованих аналізаторів доцільно застосовувати метрологічний діагностичний самоконтроль.

Базуючись на основних положеннях метрологічного самоконтролю в наступному розділі виберемо та проаналізуємо автоматизований аналізатор на прикладі фотометра, в якому буде реалізована функція метрологічного самоконтролю.

РОЗДІЛ 4

ПІДВИЩЕННЯ МЕТРОЛОГІЧНИХ ХАРАКТЕРИСТИК АВТОМАТИЗОВАНОГО СПЕКТРОФОТОМЕТРА
4.1 Призначення автоматизованого спектрофотометра

Автоматизований спектрофотометр забезпечує вимірювання спектрального коефіцієнта спрямованого пропускання, оптичної щільності і швидкості зміни оптичної щільності прозорих рідинних розчинів, а також для визначення концентрації речовин в розчинах після попереднього градуювання споживачем. Призначений для оснащення клініко-діагностичних лабораторій, лікувально-профілактичних закладів, поліклінік, та інших медичних установ для проведення біохімічних досліджень плазми крові при діагностиці захворювань, профілактичних оглядах, оцінці ефективності лікувальних заходів тощо.

Умови роботи:

· температура навколишнього середовища, °С: +10 … +35;

· відносна вологість повітря, %: 65 ± 15;

· напруга мережі живлення, В: 220 ± 22;

· частота мережі живлення, Гц: 50 ± 0,5.
4.2. Структурна схема спектрофотометра

Структурна схема представлена на рис. 4.1 і складається з перетворювача VD оптичного випромінювання в електричний сигнал, мікро - ЕОМ А2, перетворювача кута повороту дифракційної решітки в напругу A3 разом з датчиком кута повороту, стабілізатора напруги освітлювача А4.

Принцип дії заснований на порівнянні потоку випромінювання Фо, що пройшов через "холосту пробу" (розчинник або контрольний розчин, по відношенню до якого проводиться вимірювання) і потоку випромінювання Ф, що пройшов через досліджуваний розчин.
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Рисунок 4.1. - Схема структурна спектрофотометра:
EL – освітлювач, VD - перетворювач оптичного випромінювання, А1 - підсилювач постійного струму, А2 - мікро-ЕОМ, A3 - датчик кута повороту дифракційної решітки, А4 - стабілізатор напруги освітлювача, А5 - блок живлення
Потоки випромінювання Ф0 і Ф фотоприймачем перетворюються на електричні сигнали U0, U і UT (UT – сигнал при неосвітленому фотоприймачі), які обробляються вбудованою мікро-ЕОМ і представляються на індикаторі у вигляді коефіцієнта пропускання, оптичної щільності, швидкості зміни оптичної щільності, концентрації.

Всі елементи електричної схеми живляться від стабілізатора напруги освітлювача. 

Вибір датчика залежить від напряму потоку випромінювання, що падає на фото чуттєвий елемент. В якості інлектуального датчика доцільно використовувати зв’язку фотоелемент – мікроконтролер, з орієнтуванням на виведення та спряження даного фотометра з зовнішніми ЕОМ через USB інтерфейс. 

Завдання, що виконує мікропроцесорна система. Мікропроцесорна система (МПС) має забезпечувати виконання таких завдань: 
· Облік часу виходу в робочий режим, видача звукового сигналу з відображенням поточного часу на індикаторі.

· Автоматичне вимірювання і облік сигналу при неосвітленому фотоприймачеві. 

· Градуювання.

· Вимірювання оптичної щільності. 

· Вимірювання спектрального коефіцієнта спрямованого пропускання (СКСП). 

· Вимірювання концентрації по фактору. 

· Вимірювання концентрації при градуюванні по одному або шести стандартним розчинам. 

· Вимірювання швидкості зміни оптичної щільності з можливістю

· перегляду ходу реакції і вибору лінійної ділянки. 

· Введення і збереження в пам'яті коефіцієнта факторизації. Після вимкнення зберігається в пам'яті МПС. 

· Введення і збереження в пам'яті концентрації стандартних розчинів. Після вимикання зберігається в пам'яті МПС. 

· Вимірювання і збереження в пам'яті значень оптичної щільності стандартних розчинів. Після виключення зберігається в пам'яті МПС

· Діалог з оператором. Відображення помилок оператора. Аналіз помилок 

· Вихід на зовнішню ЕОМ або принтер. 
Зв'язок здійснюється за стандартом RS232C по нуль-модемному (трипровідному) з'єднанню. З'єднання провідників залежить від типу роз'єму на зовнішньому комп'ютері. Програмне забезпечення розробляється користувачем. Протокол обміну зв'язку: швидкість обміну - 9600; довжина переданих даних - 8 біт; контроль парності – відсутній; кількість степових біт – 1.
4.3. Розрахунок основних елементів для забезпечення функції самоконтролю

Використання інтелектуальних датчиків дозволяє суттєво спростити реалізацію функції метрологічного самоконтролю. Як вже відзначалося, в якості інтелектуального датчика доцільно використовувати зв’язку фотоелемент – мікроконтролер, з орієнтуванням на виведення та спряження даного фотометра з зовнішніми ЕОМ через USB інтерфейс. Приймачем випромінювання обрано кремнієвий фотодіод (ФД) з великою площею оптичної поверхні BPW-21.
4.3.1. Розрахунок потоку випромінювання, що падає на фоточутливий елемент ПОВ
Для приймального пристрою з урахуванням того, що відстань від джерела випромінювання (ДВ) до приймального пристрою не набагато більше розміру поверхні, що випромінює ДВ і діаметра вхідної зіниці об'єктива, потік випромінювання, що падає на фоточутливий елемент ПОВ обчислюється за формулою:
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де 
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– коефіцієнт пропускання середовища та оптичних систем; 
[image: image43.wmf]e
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 – енергетична яскравість ДВ; [image: image44.wmf]l

– відстань від вихідної зіниці об'єктива до розглянутого перерізу пучка; Адж – площа випромінюючої поверхні ДВ; 
[image: image45.wmf]2

А

– площа вхідної зіниці об'єктиву приймального пристрою.

Яскравість ДВ у вигляді чорного тіла (ЧТ) слід визначати, виходячи з того, що просторовий розподіл випромінювання ЧТ підкоряється закону Ламберта, та обчислюється за формулою:
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де 
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- енергетична яскравість ЧТ при даній температурі.
За законом Стефана - Больцмана для абсолютно чорного тіла енергетична світність (потужність випромінювання з одиниці площі на всіх довжинах хвиль) пропорційна четвертній степені абсолютної температури тіла, та обчислюється за формулою:
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Коефіцієнт пропорційності [image: image49.wmf]s

 = 5,67 ⋅ 10-8 Вт ⋅ м -2 ⋅ К-4 називають постійною Стефана - Больцмана. 

Енергетична яскравість ДВ при температурі 2000 К обчислюється за формулою :
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Тоді потік випромінювання, що падає на фоточутливий елемент ПОВ визначаємо за формулою:
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4.3.2. Розрахунок напруги та струму шуму приймача оптичного випромінювання
Як відомо, на метрологічні характеристики впливають шуми. Окрім змінної складової фотоструму на виході приймача оптичного випромінювання (ПОВ) завжди присутні флуктуації загального струму, звані шумами. Шуми існують як за наявності, так і за відсутності фотосигналу, вони обумовлені фізичними процесами, що відбуваються у ПОВ. Наявність шумів ускладнює виявлення слабких сигналів, а також призводить до похибки вимірювання параметрів сигналу: амплітуди, частоти, фази, часу появи імпульсів випромінювання.

Шуми характеризуються середніми квадратичними значеннями флуктуації загального струму ПОВ в заданій смузі частот або середніми квадратичними значеннями флуктуації напруги на заданому навантаженні в ланцюзі ПОВ в заданій смузі частот. Характеризують шуми ПОВ: поріг чутливості ФП; поріг чутливості в одиничній смузі частот ФП1; питомий поріг чутливості [image: image52.wmf]*
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; виявляюча здатність 
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; питому виявляюча здатність [image: image54.wmf]*

D

.

Отже, напруга і струм шуму визначаються за формулами як:
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де [image: image57.wmf]*8
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– питома виявляюча здатність, А – геометрична світлочутлива площа ПОВ = 1 × 8 = 8 мм2, інтегральна вольтова 
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 – ефективна шумова смуга частот електронного тракту. Рекомендується вибирати 
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4.3.3. Розрахунок порогу чутливості приймача оптичного випромінювання
Величина порогу чутливості ПОВ до випромінювання заданого джерела випромінювання (ДВ) в енергетичних величинах (Вт, Вт-1) дорівнює за формулою:
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де 
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 і 
[image: image64.wmf]II

c

 – коефіцієнти використання випромінювання паспортного (І) –(табличні паспортні дані) і заданого (ІІ) (розрахункове значення) ДВ заданих ПОВ; 
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Аналогічно виглядають формули для розрахунку порога чутливості в одиничній смузі частот (Вт∙Гц-1/2)

Розрахувавши необхідні параметри для забезпечення якісного метрологічного самоконтролю, переходимо до розроблення основних функціональних вузлів, таких як керуючий мікроконтролер та аналогово-цифровий перетворювач.
4.4. Розробка принципової схеми
В якості джерела світлового випромінювання (ДВ) вирішено використовувати лазерний модуль (ЛМ) HLDPM10 – 650 [36] з довжиною хвилі випромінювання 650 нм і потужністю 3 мВт. Мала кутова розбіжність лазерного пучка і монохроматичність випромінювання дозволяє обійтися без складної оптичної системи, тим самим здешевлюючи прилад і роблячи його малогабаритним. Світло від ДВ, пройшовши через фокусувальну лінзу і кювету з досліджуваним розчином, потрапляє на фотоприймач. Приймачем випромінювання, як було зазначено в попередніх підрозділах, є кремнієвий фотодіод (ФД) з великою площею оптичної поверхні BPW-21 [37]. Використання цього фотодіода істотно полегшує його установку і забезпечує меншу критичність до налаштування оптичної системи. Фотодіод підключений через підсилювач (П) до вбудованого АЦП мікроконтролера (МК) ADuM3151 [38]. Мікроконтролер обробляє отримані значення по алгоритму, описаному нижче, і в режимі реального часу будує на графічному рідкокристалічному індикаторі (ГРІ) графік залежності оптичної щільності від часу. По закінченні процесу дослідження, наприклад гемолізного, на ГРІ виводиться готова графічна еритрограма та основні параметри гемолітичного процесу. 

В фотометрі також реалізована можливість обміну даними з персональним комп'ютером (ПК) за допомогою перетворювача інтерфейсів (ПІ), що ще більше підвищує комфортність роботи з великим потоком даних.

Усередині кюветного відділення розміщено спеціально розроблений для цього приладу пристрій що перемішує (ПП). Даний пристрій забезпечує рівномірний розподіл крові у фізіологічному розчині і гемолітико, прискорення нагрівання або охолодення (термостатирування) і забезпечує рівномірний розподіл температури по всьому досліджуваному розчину. Перемішування здійснюється зворотно-поступальним рухом кюветотримача. Частота струшування 5-10 Гц залежно від режиму роботи приладу. Амплітуда руху платформи кюветотримача 30 мм. ПП реалізовано за допомогою двигуна постійного струму з черв'ячною передачею.

При цьому кюветотримач рухається по напрямних за рахунок обертання черв'ячного винта. У кюветотримач встановлюються прямокутні кювети об'ємом 5 см3 і робочої довжини оптичного шляху 10 мм.

Принципова схема розробленого фотометра представлена на рис.4.2. 

Фотодіод BPW-21 включений за стандартною схемою із зворотним зміщенням. Значення опору резистора R1 було вибрано таким чином , щоб забезпечити найкращий режим зсуву на фотодіоді. Струм фотодіода викликає в навантаженні (R2) падіння напруги, пропорційне величині світлового потоку, що проходить через досліджуваний розчин. В електричній схемі передбачена можливість зміни чутливості за рахунок зміни опору навантаження фотодіоду. Далі напруга посилюється операційним підсилювачем LM358N (DA1) [39], включеним за схемою неінвертуючого підсилювача. Опори, що задають коефіцієнт посилення, вибрані таким чином, щоб вихідна напруга була достатньою для нормальної роботи мікроконтролера. Посилений сигнал оцифровується внутрішнім АЦП мікроконтролера ADuM3151 (DD1). Мікросхема цієї серії є закінченим контролером для інтелектуальних датчиків, що включає в себе сигма-дельта-АЦП високого дозволу, гнучкий вхідний мультиплексор на 10/8 розрядів , швидкий 8 - розрядний контролер і вбудовану FLASH/EE пам'ять програм і даних.
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Рисунок 4.2. – Принципова схема спектрофотометра з фукнцією самоконтроля
До складу мікроконвертера ADuM3151 включений 10-канальний 24- розрядний сигма-дельта-АЦП. Крім того, у складі мікроконвертера є вбудований підсилювач з програмно керованим коефіцієнтом передачі і цифровий фільтр. Все перераховане дозволяє використовувати мікроконвертер для вимірювання низькочастотних сигналів в широкому динамічному діапазоні напруг.

Мікроконтролер працює від кварцового резонатора 32 КГц , а висока частота 12,58 МГц виробляється системою ФАПЧ. Висока частота проходить через програмно-керуючий дільник, з якого знімається частота для роботи мікропроцесорного ядра. Мікропроцесорне ядро є оптимізованим одноцикловим ядром 8052, що дає продуктивність до 12,58 MIPS, при виконанні команд, сумісних з МК 8051. ADuM3151 має 62 КБ внутрішньої неруйнівної FLASH/EE пам'яті програм, 4 КБ внутрішньо неруйнівної FLASH/EE пам'яті даних і 2304 Б внутрішньої пам'яті даних з довільним доступом (RAM).

АЦП працює в однополярному режимі. Опорна напруга для АЦП (+2,5 В) задається за допомогою мікросхеми ISL21007 (DD4) [40], що характеризується низьким рівнем шуму на виході з амплітудою не більше 4 мкВ і нестабільністю вихідного напругою не більше 0,5 мВ.

Використовуваний в даному приладі ГРІ WG240128A (DD2) з роздільною здатністю 240 на 128 точок , має в складі вбудований контролер управління ГРІ T6963C. LCD контролер T6963C фірми TOSHIBA є одним з найбільш популярних контролерів для використання в невеликих графічних дисплеях. T6963 використовує просту 8-бітну шину даних для передачі команд і даних. Після ініціалізації контролер готовий до прийому і відображення інформації. Інформація повинна бути у відповідному вигляді, або біт-матриця графічних даних, або текстові дані в псевдо-ASCII-форматі. Текстова інформація може бути записана в псевдо-ASCII-форматі і відображатися знаком з матрицею 5х7. Графіка і текст пишуться окремо. Контролер має роздільні зони або сторінки в пам'яті вбудованої RAM. Існує можливість програмно вибирати один з трьох шляхів об'єднання текстових і графічних сторінок на дисплеї, або єдиний режим відображення, графічний або текстовий. 

У схемі на рис. 4.4 мікропроцесор 8051 з'єднаний з контролером LCD через паралельний порт вводу/виводу.

Для підключення приладу до персонального комп'ютера вирішено використовувати шину USB. 

Для реалізації підключення використовується мікросхема FTDI FT232RL (DD3). Дана мікросхема є високо інтегрованим перехідником USB-RS232, що дозволяє, використовуючи мінімум зовнішніх компонентів (пасивні компоненти), організувати послідовний обмін даними з шиною USB комп'ютера.

Двигун ПП підключається за допомогою чотириканального півмостового токового перемикача КР1128КТ3 (DA ). Входи мікросхеми узгоджуються з ТТЛ-логікою, що дозволяє управляти нею за допомогою мікроконтролера з 5- вольтовим живленням без додаткових перетворювачів рівня. Програмно здійснюється перемикання напрямку і задається тривалість обертання двигуна, тим самим реалізуються зворотно-поступальні рухи кюветотримача. Частота помішування задається мікроконтролером залежно від режиму роботи приладу (від 5 до 10 Гц).

Кюветотримач може фіксуватися на напрямних у двох положеннях. Перше положення – фіксування кювети в світловому пучку. Друге положення зручне для роботи з кюветою при відкритій кришці кюветного відділення. Фіксування кюветотримача здійснюється на основі даних, отриманих від датчиків положення (контактні кінцеві датчики без фіксації SW1 і SW2).
4.5. Алгоритм роботи
Працює аналізатор за наступним алгоритмом. Перед вимірюванням проводиться налаштування нуля за допомогою змінного резистора R2, що є навантаженням для фотодіода. Після цього прилад готовий до вимірювання. У кюветне відділення вставляється кювета з 2 мл фізіологічного розчину. На ГРІ висвічується вимірювана в режимі реального часу оптична щільність розчину і підказка про приблизний необхідний обсяг крові, необхідної для встановлення вихідної концентрації еритроцитів (для нормальної крові це розведення :1000). При цьому для прискорення процесу розведення можна виробляти помішування кювети з допомогою натискання кнопки на лицьовій панелі приладу. Після досягнення значення 0,7 за шкалою оптичної щільності на ГРІ відображається інформація про необхідні подальші дії оператора.

З кювети, що містить тепер стандартну концентрацію еритроцитів, спеціальною дозуючою піпеткою відбирається 2 мл, надлишок рідини видаляється, а відібрані 2 мл суспензії еритроцитів повертаються в кювету.

Окремою піпеткою відбирається 2 мл стандартного гемолітика (0,004 N HCl) і швидко вводиться в кювету. Після введення необхідно натиснути кнопку на лицьовій панелі фотометра. На 3 с включається ПП для кращого розведення гемолітика і суспензії еритроцитів. У цих стабільних умовах починається розпад еритроцитів, який вимірюється по падінню світлорозсіювання її суспензії. Після цього починається процес вимірювання оптичної щільності досліджуваного розчину. У режимі реального часу на ГРІ відображається графік залежності оптичної щільності від часу. Кожні 2 с відбувається помішування кювети і потім відбувається вимірювання оптичної щільності. АЦП мікроконтролера вимірює вхідну напругу, пропорційну світловому потоку, який пройшов через кювету. Вимірювання проводиться 5 разів і потім вираховується середнє значення. Це зроблено для зменшення впливу згустків крові, що присутні в досліджуваному розчині.

Відліки ведуться до тих пір, поки не буде отримано 2-3 співпадаючих показання, що служить ознакою кінця гемолізу (для нормальної крові це 6,5-7 хвилин від введення гемолітика). У результаті в пам'яті мікроконтролера є ряд значень оптичної щільності D[n], де n - номер відліку часу, в який вироблено вимірювання оптичної щільності.

Висновки до четвертого розділу
Використання інтелектуальних датчиків дозволяє суттєво спростити реалізацію функції метрологічного самоконтролю.

Може застосовуватися для експрес-оцінки стану організму та швидкої діагностики параметрів як в клінічній медицині, так і у спортивній медицині.

РОЗДІЛ 5

ОХОРОНА НАВКОЛИШНЬОГО СЕРЕДОВИЩА
5.1. Медичні відходи та поводження з ними 

Медичні відходи є одними із найнебезпечніших: вони містять патогенні мікроорганізми та токсичні речовини, які можуть призводити до прямого чи опосередкованого забруднення середовища та стати причиною інфекційних і неінфекційних хвороб. На сьогодні у сфері утилізації медичних відходів діє наказ Міністерства охорони здоров’я України від 08.06.2015 № 325, яким затверджені Державні санітарно-протиепідемічні правила і норми щодо поводження з медичними відходами. 
Ці Правила встановлюють загальні вимоги до поводження з медичними відходами в закладах охорони здоров’я з метою попередження їх негативного впливу на життя, здоров'я населення та довкілля і визначають порядок збирання, перевезення, зберігання, сортування, оброблення (перероблення), утилізації, видалення, знезараження, захоронення та їх знищення. Правила поширюються на усі заклади незалежно від форми власності та організаційно-правової форми, у тому числі фізичних осіб - підприємців, які в установленому порядку отримали ліцензію на провадження господарської діяльності з медичної практики (крім підприємств з виробництва фармацевтичної продукції та медичних відходів, що утворюються у побуті). 
Медичні відходи поділено на категорії: A - епідемічно безпечні; B - епідемічно небезпечні; C - токсикологічно небезпечні; D - радіологічно небезпечні. До відходів категорії А відносяться: залишки харчів, окрім тих, що утворені в інфекційних, венерологічних та фтизіатричних відділеннях; відходи, що не контактували з потенційно інфікованим біоматеріалом; побутові відходи. Відходи категорії B - це потенційно інфіковані відходи. 
Сюди зараховується все, що контактувало з біорідинами: використаний медичний інструмент; предмети, забруднені кров’ю; органічні медичні відходи хворих; харчові відходи з інфекційних відділень; відходи медичних лабораторій, відходи з гематогічних аналізаторів, відходи забруднені мокротинням пацієнтів, потенційно інфікованих туберкульозом. Відходи категорії C - це лікарські, діагностичні, дезінфекційні засоби; елементи живлення, предмети з ртуттю, важкими металами тощо. 
Щоб запобігти інфікуванню персоналу необхідно дотримуватись універсальних заходів безпеки при поводженні з медичними відходами: правил і техніки миття та антисептики рук; використання індивідуальних засобів захисту (шапочки, рукавички, водонепроникні халати, маски, окуляри чи захисні екрани) у разі проведення медичних маніпуляцій, прибирання операційних, маніпуляційних та перев’язувальних приміщень, бактеріологічних та клініко-діагностичних лабораторій тощо [41].
5.2. Категорії відходів А, B, C, D та загальні вимоги до організації системи поводження з ними

Медичні відходи поділяються на такі категорії:

· категорія А - епідемічно безпечні медичні відходи;

· категорія В - епідемічно небезпечні медичні відходи;

· категорія С - токсикологічно небезпечні медичні відходи;

· категорія D - радіологічно небезпечні медичні відходи.

Система поводження з відходами складається з таких етапів:

· збирання та сортування відходів;

· маркування відходів;

· знезараження (дезінфекція) відходів;

· транспортування і перенесення відходів у корпусні/міжкорпусні (накопичувальні) контейнери в межах закладу, де вони утворюються;

· утилізація відходів (тих, що можуть підлягати утилізації);

· захоронення відходів (лише для відходів категорії А).

Поводження з відходами у закладах повинно відбуватися відповідно до типової схеми поводження з відходами. Типова схема поводження з відходами повинна містити таку інформацію:

· найменування структурного підрозділу закладу (далі - підрозділ);

· перелік відходів за категоріями, що утворюються у підрозділі;

· місце (місця) збирання та тимчасового зберігання відходів у підрозділі;

· транспортування відходів до місця (місць) збирання та тимчасового зберігання відходів у цілому по закладу;

· вивезення (за графіком) відходів за категоріями до місць переробки, утилізації, знищення, захоронення (лише для відходів категорії А);

відповідальна посадова особа у підрозділі.[42]
Медичні відходи, що становлять небезпеку для здоров’я людини, не можуть накопичуватися, тимчасово зберігатися, транспортуватися, знищуватися разом з іншими відходами. Збирання відходів проводиться якомога ближче до місць їх утворення в окремі ємності, що візуально чітко розрізняються за кольором та/або маркуванням.

У місцях первинного утворення відходів повинні бути запасні ємності (пакети або контейнери) для збирання відходів. Наповнені пакети або контейнери після первинного збирання герметизуються, позначаються біркою для маркування, переміщуються в накопичувальні контейнери, що закриваються кришкою. 
Система маркування медичних відходів  у кожному місці збирання відходів складається відносно їх роздільного збирання та ідентифікації, умовних позначень і знаків для маркування. 
Пакет з відходами категорій В і С, що пройшов дезінфекцію, має містити маркування щодо категорії відходів, дати проведення дезінфекції, виду дезінфекції, відповідальної особи, що здійснювала дезінфекцію для медичних відходів. 
Змішування відходів різних категорій не допускається.
5.3. Вимоги до відходів категорії А, B, C, D

Вимоги до відходів категорії А:

1. До відходів категорії А належать такі види відходів: харчові відходи всіх відділень закладу, крім інфекційних, у тому числі венерологічних та фтизіатричних; відходи, що не мали контакту з біологічними рідинами пацієнтів, інфекційними та шкірно-венерологічними хворими; побутові відходи (тверді, великогабаритні, ремонтні) всіх відділень закладу, крім інфекційних, у тому числі венерологічних та фтизіатричних.

2. Збирання харчових відходів здійснюється роздільно від інших відходів у багаторазові ємності або одноразові пакети, встановлені в приміщеннях харчоблоків, їдальнях і буфетних.

3. Тимчасове зберігання харчових відходів в окремих спеціальних контейнерах за відсутності спеціально виділеного холодильного обладнання допускається не більше 24 годин. Повинен бути забезпечений запас контейнерів не менше ніж на одну добу. Контейнери від харчових відходів миються й дезінфікуються після кожного спорожнення.

4. Поверхні та агрегати великогабаритних побутових відходів, що мали контакт з інфікованим матеріалом або хворими, піддаються обов’язковій дезінфекції перед їх розміщенням у накопичувальному контейнері або спеціальному приміщенні.

5. Поводження з побутовими відходами здійснюється згідно з вимогами чинного законодавства.[43].
Вимоги до відходів категорії В:
1. До відходів категорії В належать інфіковані та потенційно інфіковані відходи, які мали контакт з біологічними середовищами інфікованого матеріалу. 
2. Відходи, категорії B підлягають обов’язковому знезараженню (дезінфекції) фізичними методами (термічними, мікрохвильовими, радіаційними тощо). Застосування хімічних методів дезінфекції допускається тільки для знезараження харчових відходів з відділень інфекційних хворих, а також при організації первинних протиепідемічних заходів в осередках інфекції.

У випадку відсутності в закладі приміщень для знезараження (дезінфекції) відходів або централізованої системи знезараження відходів медичні відходи знезаражуються персоналом цього закладу в місцях їх утворення хімічними/фізичними методами.

3. При збиранні відходів категорії В забороняється:

· руйнувати, розрізати медичні відходи, у тому числі використані системи для внутрішньовенних інфузій, з метою їх знезараження;
· знімати голку зі шприца після його використання;
· пересипати (перевантажувати), утрамбовувати неупаковані медичні відходи з однієї ємності в іншу, за винятком аварійних ситуацій;
· здійснювати будь-які операції з відходами без рукавичок або необхідних засобів індивідуального захисту і спецодягу;
· встановлювати одноразові та багаторазові ємності для збору відходів на відстані менше одного метра від нагрівальних приладів.

4. Збирання відходів категорії В у місцях їх утворення здійснюється впродовж робочої зміни. При використанні контейнерів для гострого інструментарію допускається їх заповнення протягом 3 діб.

5 Для збирання гострих предметів слід використовувати вологостійкі ємності (контейнери), що не проколюються. Ємність повинна мати кришку, що щільно прилягає та унеможливлює її безконтрольне розкриття.

6. Для збирання органічних, рідких відходів категорії В (кров, промивні, дренажні рідини тощо) використовують герметичні вологостійкі ємкості (контейнери), що унеможливлюють їх безконтрольне відкриття.

7. Дезінфекція багаторазових ємностей для збору відходів категорії В у закладі проводиться після кожного використання.

9. Медичні відходи категорії В, отримані з клінічних підрозділів, збирають у контейнери, які переміщують до приміщення для збирання відходів або до приміщення для тимчасового зберігання відходів [44]. 
Вимоги до медичних відходів категорії С:

1. До відходів категорії С, що можуть становити загрозу хімічного характеру, належать:
· лікарські, діагностичні, дезінфекційні засоби;
· елементи живлення, предмети, що містять ртуть, прилади і обладнання, що містять важкі метали;
· відходи, що утворились в результаті експлуатації обладнання, транспорту, систем освітлення тощо.

2.Відходи категорії С збирають у марковані ємності з кришками, які щільно прилягають, та зберігають у спеціально виділених приміщеннях.

3. Збирання, тимчасове зберігання відходів цитостатиків і генотоксичних препаратів, а також всіх видів відходів, що утворюються в результаті приготування їх розчинів (флакони, ампули тощо), без дезактивації не допускається. Медичні відходи підлягають негайній дезактивації на місці утворення із застосуванням відповідних засобів. Також необхідно провести дезактивацію робочого місця. Роботи з такими відходами повинні проводитись із застосуванням відповідних засобів індивідуального захисту та здійснюватись у витяжній шафі.

4. Медичні відходи категорії С передаються спеціалізованим підприємствам, що мають ліцензію на здійснення операцій у сфері поводження з небезпечними відходами.
Вимоги до медичних відходів категорії D:
1. До відходів категорії D належать всі матеріали, що утворюються в результаті використання радіоізотопів у медичних та/або наукових цілях у будь-якому агрегатному стані, що перевищують допустимі рівні, встановлені нормами радіаційної безпеки.
2. Збирання, зберігання, транспортування та видалення відходів категорії D здійснюються відповідно до вимог законодавства України щодо поводження з радіоактивними відходами, нормами радіаційної безпеки.
5.4. Вимоги до роботи персоналу з відходами та до організації приміщень для збегігання та поводження з відходами

Вимоги до роботи персоналу з відходами:

1. Для організації поводження з відходами і щоденного контролю у закладах керівник закладу призначає відповідальну особу або такою відповідальною особою є керівник закладу.

2. Персонал, який контактує з відходами, проходить попередні (при прийомі на роботу) та періодичні медичні огляди відповідно до вимог законодавства України.

3. При прийомі на роботу та надалі щороку персонал повинен проходити обов’язковий інструктаж щодо правил безпечного поводження з відходами.

4. Персонал, що контактує з відходами, забезпечується відповідними засобами індивідуального захисту.

5. У випадку одержання працівником при поводженні з відходами травми, потенційно небезпечної щодо інфікування (укол, поріз з порушенням цілісності шкірного покриву та/або слизової), необхідно вживати заходів екстреної профілактики. На робочому місці персоналу повинна бути аптечка першої медичної допомоги при травмах та робочі розчини дезінфекційних засобів.

6. Повідомлення, облік і розслідування випадків інфікування персоналу збудниками інфекційних захворювань, пов’язаних з професійною діяльністю, проводяться відповідно до законодавства [45].
Вимоги до організації приміщень для збегігання та поводження з відходами:
1. Контейнери з безпечними відходами зберігаються на спеціальному майданчику. Контейнерний майданчик повинен бути розташований на території господарської зони закладу на відстані від лікувальних корпусів та харчоблоку не менше 25 метрів та мати тверде покриття. Розмір контейнерного майданчика повинен перевищувати площу основи контейнерів на 1,5 метра в усі боки. Майданчик повинен бути огороджений. Кількість контейнерів визначається потужністю закладу.

2. Приймання, знезараження, тимчасове зберігання (накопичення) відходів, мийка та дезінфекція стійок-візків, контейнерів та іншого обладнання, що застосовується для переміщення відходів, може здійснюватись як в окремій будівлі у господарчій зоні з під’їзними шляхами, так і в складі корпусу, у тому числі у підвальних приміщеннях з автономною витяжною вентиляцією (за винятком установок для знешкодження відходів методом спалювання, піролізу). Розміщення зазначених приміщень у структурі підрозділів не допускається (крім приміщень для знезараження в лабораторіях, що здійснюють роботи із збудниками 1-4 груп патогенності).

3. Приміщення повинне бути розташоване від лікувальних корпусів та харчоблоку на відстані не менше 25 метрів. Мінімальна площа приміщень визначається потужністю закладу.

4. Приміщення повинні бути забезпечені постачанням холодної га гарячої води, водовідведенням, системою автономної вентиляції. Об’ємно-планувальні і конструктивні рішення приміщень повинні забезпечувати потоковість технологічного процесу та можливість дотримання принципу поділу на «чисту» та «брудну» зони.

5. Приміщення умовно поділяється на такі зони:

· «брудну», до якої належать приміщення прийому та тимчасового зберігання відходів, що надходять, приміщення обробки відходів, обладнане установками для знезараження відходів категорії В, приміщення мийки та дезінфекції. При невеликих об’ємах можливе тимчасове зберігання відходів, що надходять, та їх знезараження в одному приміщенні;

· «чисту», до якої належать приміщення зберігання знезаражених відходів, вимитих і знезаражених засобів для переміщення відходів (можливе їх спільне розміщення в одному приміщенні), склад витратних матеріалів, кімната персоналу, санвузол.

6. Поверхня стін, підлоги і стелі повинна бути гладкою, стійкою до впливу вологи, мийних і дезінфекційних засобів. Підлога вкривається вологостійким матеріалом, не слизьким і стійким до механічного впливу.

Зовнішня та внутрішня поверхня меблів і обладнання повинна бути гладкою, виконана з матеріалу, стійкого до впливу вологи, мийних та дезінфекційних засобів.

7. Вимоги до освітлення:
· у всіх приміщеннях передбачається сумісне або штучне освітлення відповідно до гігієнічних вимог щодо природного, штучного та поєднаного освітлення житлових і громадських будівель;
· у виробничих приміщеннях рівень штучного освітлення повинен бути не менше 200 люкс.

8. Вимоги до організації повітрообміну:
· повітрообмін приміщень повинен забезпечувати підтримку допустимих параметрів мікроклімату;
· пристрій вентиляції повинен унеможливлювати перетікання повітряних мас з «брудних» зон (приміщень) у «чисті»;
· у приміщеннях передбачається автономна припливно-витяжна вентиляція з механічним спонуканням. Схема повітрообміну визначається технологічним завданням. Кратність повітрообміну за витяжкою та необхідність установки місцевих відсмоктувачів визначаються за розрахунком, залежно від виду, кількості та потужності технологічного обладнання;
· витяжна вентиляція з механічним спонуканням без влаштування організованого притоку передбачається з приміщень «брудної» зони.

9. Приміщення оснащується з урахуванням:
· розміщення обладнання повинно проводитись з урахуванням забезпечення вільного доступу до всього обладнання;
· приміщення тимчасового зберігання і знезараження відходів оснащуються бактерицидними опромінювачами або іншими пристроями знезараження повітря [46].
Висновки до п’ятого розділу
Медичні відходи є одними із найнебезпечніших: вони містять патогенні мікроорганізми та токсичні речовини, призводять до прямого чи опосередкованого забруднення середовища, є причиною інфекційних та неінфекційних хвороб. Утилізація медичних відходів в Україні з порушенням вимог нормативних документів передбачає адміністративну і кримінальну відповідальність Наказ про утилізацію медичних відходів визначає їх як відходи, що утворилися в закладі охорони здоров'я під час надання медичної допомоги. 
Медичні відходи можуть бути інфекційними, токсичними і радіоактивними. Переробка медичних відходів - непросте завдання, яка несе колосальні ризики, пов'язані з поводженням з такими відходами.
РОЗДІЛ 6

ОХОРОНА ПРАЦІ
6.1. Загальні вимоги охорони праці в медичній лабораторії
Наведемо загальні вимоги охорони праці в медичній лабораторії:
· На роботу в медичну лабораторію приймаються особи, які досягли 18 років, що пройшли необхідний медичний огляд.
· Нові працівники, які щойно потрапили на роботу допускаються до виконання своїх обов'язків лише після проходження вступного інструктажу про забезпечення заходів безпеки, інструктажу на робочому місці і після співбесіди з питань техніки безпеки. 
· Проходження інструктажу обов'язково для всіх прийнятих на роботу незалежно від їх освіти, стажу роботи та посади, а також для людей, які проходять практику або виробниче навчання.

· Періодичний інструктаж повинен проводитися на робочому місці двічі на рік.

· При переведені співробітника на нові види робіт, незнайомі операції, перед роботою з новими речовинами, а також в разі порушення працівником правил техніки безпеки проводиться позаплановий інструктаж. Проведення всіх видів інструктажу реєструється в журналі

· Розпорядженням по лабораторії в кожному робочому приміщенні призначаються відповідальні за дотриманням правил техніки безпеки, правильне зберігання вибухонебезпечних і отруйних речовин, санітарний стан приміщень, забезпеченість засобами індивідуального захисту та аптечками першої допомоги з необхідним набором медикаментів. 

· Проведення вступного інструктажу, контроль виконання правил техніки безпеки у всій лабораторії і ведення журналу інструктажу здійснює призначена завідуючим лабораторією посадова особа, в підпорядкуванні якого знаходяться відповідальні робочих приміщень.

· Усі працюючі в лабораторії повинні бути забезпечені необхідним спецодягом та засобами індивідуального захисту [47].
6.2. Правила техніки безпеки при експлуатації электромедичної техніки
Основними технічними заходами захисту від ураження струмом в лабораторії є - захисне заземлення та занулення.

До лабораторних засобів індивідуального захисту відносяться діелектричні рукавички, спеціальне взуття, килимки, доріжки, ізолюючі підставки. 
Ці ізолюючі засоби застосовують тільки на відповідну напругу при наявності клейма з датою їх випробування і при відсутності пошкоджень. Періодично необхідно перевіряти наявність засобів індивідуального захисту і проводити випробування їх опору.
Забороняється витирати мокрою ганчіркою устаткування, що знаходиться під напругою; працювати з незаземленими приладами.
Зокрема, для захисту від ураження електричним струмом всі доступні для дотику металеві частини электромедичної апаратури класу 1, 01 повинні бути занулені або з’єднані з пристроєм захисного заземлення перед подачею на апаратуру мережевого живлення. 
Безперервність ланцюга між затискачем заземлення на апаратурі класу 01 і заземлюючої (зануляющей) клемою на пусковому щитку чи шині захисного заземлення повинні перевірятися персоналом на початку кожного робочого дня (зміни) і при технічному обслуговуванні. Забороняється подача електроживлення на апарат при порушенні безперервності ланцюга.
При проведенні електролікувальної  та діагностичних процедур і контакті електродів (датчиків) з пацієнтом персонал повинен виключити можливість випадкового заземлення пацієнта (дотик до заземлення металевих частин апаратури, операційного столу або металевої ліжка, трубопроводах тощо).
Персоналу забороняється при проведенні процедур з допомогою электромедичної апаратури залишати пацієнтів без нагляду [48].
При виявленні несправності в процесі експлуатації электромедичної апаратури персонал повинен негайно вимкнути несправний апарат від мережі, зробити відповідний запис у журналі технічного обслуговування, доповісти про це завідуючому відділенням. Працювати з цим апаратом персонал може тільки після усунення несправності і наявності відповідного запису електромеханіка в журналі техобслуговування.
Персоналу забороняється висмикувати штепсельну вилку з розетки за шнур, зусилля має бути докладено до корпусу вилки.
В медичних установах при підключенні виробів медичної техніки забороняється використання перехідників і подовжувачів для чого, в приміщеннях необхідно передбачити достатню кількість штепсельних розеток у відповідних місцях.  Персоналу забороняється використовувати електричне обладнання, не ознайомившись попередньо з принципу його роботи і небезпеками, які можуть виникнути при експлуатації. 
Забороняється перевіряти працездатність электромедичних апаратів у непристосованих для експлуатації приміщеннях зі струмопровідними підлогами, сирих, не дозволяють заземлити доступні металеві частини включаються в мережу апаратів класу 01,1.
Під час проведення дефібриляції серця пацієнта персоналу забороняється торкатися безпосередньо до його тіла.
Персоналу забороняється усувати несправності в підключеному до мережі апарату [49].  Вимоги безпеки в медичних лабораторіях наведено в таблиці 6.1.
 Таблиця 6.1   
	1
	2

	Фізичний фактор
	Вимоги та шляхи усунення негативних аспектів

	Освітлення
	Лабораторія повинна мати природне або штучне освітлення, рівень якого оптимальний для безпечної роботи. Повинні бути зведені до мінімуму сліпучі і відволікаючі відблиски світла.

	Температура
	Будь-яке обладнання, яке випромінює надлишкове тепло або холод, має бути ізольоване від загального робочого простору. Для забезпечення особистої безпеки і комфортності персоналу повинно бути надано персональне захисне оснащення, включаючи теплозахисні рукавички і відповідний одяг. Температуру навколишнього середовища в лабораторії слід по можливості підтримувати на рівні комфортності для працівників лабораторії.

	Вентиляція
	Будь-яке обладнання, здатне випускати надлишковий дим, тепло, пар, запах або токсичність, має бути ізольоване від загального робочого простору і поміщено під відповідний витяжна шафа. Якщо це неможливо, має бути проведено спеціальне переобладнання для створення комфортних умов працівникам.

У випадках утворення неприємних або нудотних запахів в результаті певних процесів ручної роботи рекомендується застосування місцевої природної або механічної вентиляції.

Вологість навколишнього середовища і рух повітря в 
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	лабораторії повинні бути комфортними і відповідати вимогам безпеки працівників лабораторії.

Швидкість потоків повітря в лабораторії повинна бути відрегульована таким чином, щоб забезпечити адекватну вентиляцію і запобігти дисперсію потенційно інфекційних агентів і токсичних димів.

	Шум
	На робочому місці має бути виключено виникнення надлишкового шуму. При виборі і розміщенні обладнання слід враховувати вплив окремих елементів обладнання на загальний рівень шуму на робочому місці. Необхідно вжити заходів для мінімізації і приглушення освіти шуму.

	Ергономічні чинники
	Лабораторна діяльність, виробничі приміщення та обладнання (наприклад, стільці, лабораторні робочі установки, клавіатури комп'ютерів і монітори), а також обладнання, яке виробляє вібрацію, і ультразвукове повинні бути спроектовані або розміщені таким чином, щоб знизити ризики викликаних ергономічним дистрессом розладів або нещасних випадків.

	Проектування для роботи з живими патогенами
	Всі лабораторії, що працюють з живими біологічними агентами, повинні мати конструктивні характеристики, відповідні індивідуальний захист від мікроорганізмів від помірного до високого ризику. Лабораторії, призначені для роботи з організмами груп високого ризику, повинні мати конструктивні характеристики більшого захисту.


Закінчення таблиці 6.2

	Позначення на дверях
	Лабораторії повинні мати позначення на кожному вході і виході із зазначенням екстреного виходу, відмінного від звичайного. Позначення на кожному місці повинні включати в себе міжнародно прийняті покажчики небезпеки (наприклад, біоопасность, пожежна небезпека, радіоактивність) та інші встановлені правилами безпеки знаки.


6.3. Охорона праці при роботі на автоматизованому біохімічному аналізаторі
До виконання робіт на біохімічному аналізаторі допускаються працівники не молодше 18 років, які мають необхідну теоретичну та практичну підготовку, пройшли медичний огляд і не мають протипоказань за станом здоров'я. Працівник повинен пройти спеціальний інструктаж з електробезпеки. Працівник, який не пройшов своєчасно інструктажі, навчання та перевірку знань вимог охорони праці, до самостійної роботи не допускається. Персонал лабораторії зобов'язаний керуватися в роботі своїми посадовими інструкціями, виконувати вимоги цієї інструкції з охорони праці, а також вимоги виробника по експлуатації застосовуваного в процесі роботи медичного обладнання. Проведення в лабораторії будь-яких робіт, не пов'язаних з експлуатацією або ремонтом обладнання, заборонено.Працівник під час роботи повинен користуватися спецодягом, спецвзуттям та іншими засобами індивідуального захисту від впливу небезпечних і шкідливих виробничих факторів. Якщо з будь-ким з працівників стався нещасний випадок, то потерпілому необхідно надати першу допомогу, повідомити про те, що трапилося керівнику і зберегти обстановку події, якщо це не створює небезпеки для оточуючих.Працівник, при необхідності, повинен вміти подати першу допомогу, користуватися медичною аптечкою [50].
Перед початком роботи слід надіти спецодяг, спец.взуття і інші необхідні для роботи засоби індивідуального захисту від впливу небезпечних і шкідливих виробничих факторів. Перед початком роботи необхідно переконатися, що прилад правильно заземлений, включений в мережу змінного струму, розетка, вилка і з'єднувальний шнур не пошкоджені. Щоб забезпечити правильну безпечну експлуатацію, слід діяти згідно з інструкціями. Щоб уникнути проблем після відключення електрики між операційною системою для управління базами даних рекомендується підключити до ПК робочої станції ДБЖ (джерело безперебійного живлення).
При роботі на біохімічному аналізаторі, забороняється: відкривати задню і бічні панелі, якщо аналізатор знаходиться під напругою (це може призвести до ураження електричним струмом); торкатися до транспортно-дозуючих пристроїв досліджуваних зразків та реагентів, станції промивання і перемішування досліджуваних зразків та реагентів, а також реакційного штатива при роботі аналізатора. · Торкатися безпосередньо до інфікованих або потенційно небезпечних досліджуваних матеріалів.
Відсік для використаних кювет є потенційним джерелом інфекції. Необхідно дотримуватися техніки безпеки і завжди використовувати рукавички і спецодяг [51].
6.4. Вимоги охорони праці при аварійних ситуаціях
При виникненні аварійної ситуації в негайному порядку слід оповістити про небезпеку оточуючих людей і діяти відповідно до плану ліквідації аварій.

При ураженні електрострумом негайно вимкнути обладнання і надати собі, або іншій людині першу долікарську медичну допомогу, з подальшим викликом «Швидкої медичної допомоги». При травмуванні, отруєнні або раптовому захворюванні припинити роботу і звернутися за допомогою до лікаря, а в разі його відсутності надати собі або іншим постраждалим першу долікарську медичну допомогу і викликати швидку медичну допомогу.

У разі порізів і уколів негайно зняти рукавички, вимити руки з милом під проточною водою, обробити руки 70% -м спиртом, змастити рану 5% -м спиртовим розчином йоду; При попаданні крові або інших біологічних рідин на шкірні покриви це місце обробляють 70% -м спиртом, обмивають водою з милом і повторно обробляють 70% -м спиртом;

При попаданні крові та інших біологічних рідин пацієнта на слизову оболонку очей, носа і рота: ротову порожнину промити великою кількістю води і прополоскати 70% розчином етилового спирту, слизову оболонку носа і очі рясно промивають водою (не терти);

При попаданні крові і інших біологічних рідин пацієнта на халат, одяг: зняти робочий одяг і занурити у дезінфікуючий розчин або в бак для автоклавування;

Негайно після аварійної ситуації провести обстеження на ВІЛ потенційного джерела ВІЛ-інфекції та людини яка контактувала з нею. Якомога швидше почати прийом антиретровірусних препаратів з метою постконтактної профілактики зараження ВІЛ.

При виникненні аварійної ситуації в негайному порядку слід оповістити про небезпеку оточуючих людей і діяти відповідно до плану ліквідації аварій. При ураженні електрострумом негайно знеструмити обладнання і надати собі, або іншій людині першу долікарську медичну допомогу, з подальшим викликом «Швидкої медичної допомоги». При травмуванні, отруєнні або раптовому захворюванні припинити роботу і звернутися за допомогою до лікаря, а в разі його відсутності надати собі або іншим постраждалим першу долікарську медичну допомогу і викликати швидку медичну допомогу [52].
У разі порізів і уколів: негайно зняти рукавички, вимити руки з милом під проточною водою, обробити руки 70% -м спиртом, змазати пошкоджене місце 5% -м спиртовим розчином йоду. При попаданні крові або інших біологічних рідин на шкірні покриви це місце обробляють 70% -м спиртом, обмивають водою з милом і повторно обробляють 70% -м спиртом;

 При попаданні крові та інших біологічних рідин пацієнта на слизову оболонку очей, носа і рота: ротову порожнину промити великою кількістю води і прополоскати 70% розчином етилового спирту, слизову оболонку носа і очі рясно промивають водою (не терти);

При попаданні крові і інших біологічних рідин пацієнта на халат, одяг: зняти робочий одяг і занурити у дезінфікуючий розчин або в бікс (бак) для автоклавування;

Негайно після аварійної ситуації провести обстеження на ВІЛ потенційного джерела ВІЛ-інфекції та контактировавшего особи методом експрес-тестування з обов'язковим спрямуванням зразка з тієї ж порції крові для стандартного тестування на ВІЛ в ІФА; 

Якомога швидше почати прийом антиретровірусних препаратів з метою постконтактної профілактики зараження ВІЛ.
6.5. Засоби безпеки при роботі з медичними аналізаторами в лабораторії  

Рукавички. При всіх лабораторних операціях для забезпечення захисту від хімічних реагентів, біологічних небезпек, радіоактивного забруднення, холоду або жару, забруднення продуктів, предметів з гострими краями і абразивів повинні бути надані рукавички.

Рукавички повинні задовольняти вимогам комфортності, відповідності розмірам руки, гнучкості, здатності захоплювати, стійкості проти стирання, проколювання та розрізання при проведених маніпуляціях і повинні повноцінно захищати від присутніх небезпек. Лабораторії повинні надавати рукавички, не посипані порошком і / або іншими альтернативними матеріалами, для співробітників, які страждають алергією або іншими реакціями, наприклад на натуральний латекс, тальк, крохмаль або вініл.

Взуття має бути зручним, з нековзною підошвою. Відкриті сандалі не використовують в якості лабораторної взуття. Рекомендується шкіряна або синтетична непромокаючий взуття. Якщо при роботі неминуче розливанню рідин, слід використовувати одноразові непромокальні бахіли.

Миття рук. Співробітники лабораторії повинні мити руки негайно після відбувся або можливого контакту з кров'ю, біологічними рідинами чи іншими забрудненими матеріалами, навіть якщо при цьому були надіті рукавички [53].
Руки зазвичай повинні бути вимиті після зняття рукавичок, до і після туалету, перед відходом з лабораторії, перед їжею або курінням, перед контактом з пацієнтом і після нього.

Весь персонал, що працює в лабораторії або відвідує її, повинен мити руки незалежно від того, чи були вони забруднені, а також щоразу, залишаючи технічну зону.

Лабораторії повинні надавати альтернативні матеріали для миття рук співробітникам, що страждають на алергію або іншими реакціями на специфічні компоненти, що містяться в певних антисептичних засобах. Гіпоалергенний лосьйон для шкіри повинен бути в наявності в усіх місцях для миття рук.

Раковини для миття рук не повинні бути використані для зливу крові або біологічних рідин.

Порядок безпечної роботи з усіма матеріалами біологічного походження. У всіх медичних лабораторіях організація і застосовувані методики звернення, дослідження і видалення матеріалів біологічного походження повинні відповідати стандартам та правилам лабораторної роботи із застосуванням матеріалів біологічного походження.

Порядок роботи повинен звести до мінімуму ризик зараження. Порядок роботи в забруднених зонах повинен сприяти запобіганню зараження персоналу.
Всі потенційно інфіковані або токсичні стандартні зразки та контрольні матеріали слід зберігати, обробляти і використовувати з тією ж ступенем обережності, яка відповідає пробам з невідомим ризиком.

Якщо проби при надходженні в лабораторію знаходяться в пошкодженому або протікає контейнері, то цей контейнер повинен відкривати в боксах біологічної безпеки навчений персонал, одягнений в відповідне захисне обладнання, щоб уникнути протікання або утворення аерозолів. Якщо забруднення значне або якщо проба розцінена як неприйнятне зіпсована, її слід, не відкриваючи, видалити з дотриманням умов безпеки. Персонал, який направив цю пробу, слід негайно сповістити [54].
У разі виникнення пожежі необхідно вжити заходів з обмеження його розповсюдження (відключити електроприлади і апарати і скористатися вогнегасниками), створення умов для її гасіння, забезпечення безпеки людей і збереження матеріальних цінностей. У разі виникнення інших аварійних ситуацій необхідно вжити заходів до евакуації тих матеріальних цінностей у відповідності до плану евакуації на випадок пожежі або інших стихійних лих.

Висновки до шостого розділу
Одне з найважливіших та першорядних завдань соціального і економічного розвитку України на ближню перспективу - завдання поліпшення умов праці. Успішне розв'язання цього завдання значною мірою залежить від підготовки інженерно-технічних кадрів у сфері охорони праці та навколишнього середовища. Набуті в університеті знання допоможуть молодим фахівцям правильно й ефективно розробляти, оптимізувати, вести технологічні процеси, апаратурно їх оформляти та автоматизувати, розробляти методики виконання науково-дослідних робіт та організовувати їх безпечне проведення в лабораторних умовах та на дослідних установках.

ВИСНОВКИ
Підвищення метрологічних характеристик розглянутих автоматизованих аналізаторів можливе за рахунок запровадження схемних рішень щодо самоконтролю характеристик. 
Розглянувши типові структури серійних моделей приладів для аналізу за спектрами поглинання у видимій та УФ-областях, можна виокремити наступне:

· існуючі прилади мають складно сконструйовані оптичні схеми, в яких при найменших порушеннях умов досліджень та правил експлуатації в першу чергу можуть виникати похибки, що значно впливають на результати досліджень;

· всі наявні в Україні спектрофотометри обладнані застарілими приймачами оптичного потоку, як результат зменшення міжповірочних інтервалів та здорожчання експлуатації такого обладнання;

· жоден з представлених спектрофотометрів не має функції метрологічного самоконтролю.

Таким чином, дані недоліки можна спростити шляхом введення в існуюче обладнання функції метрологічного самоконтролю. 
Виходячи з особливостей існуючих методик метрологічного самоконтролю для підвищення метрологічних характеристик автоматизованих аналізаторів доцільно застосовувати метрологічний діагностичний самоконтроль.

Базуючись на основних положеннях метрологічного самоконтролю було вибрано та проаналізовано автоматизований аналізатор на прикладі фотометра, в якому було реалізовано функцію метрологічного самоконтролю.
Використання інтелектуальних датчиків дозволяє суттєво спростити реалізацію функції метрологічного самоконтролю.
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