HAPEJIBA Ne 44 ot 26.08.2010 r. 3a yrBbp:KI1aBaHe HA
MeAUMIUHCKU cTaHAapT ""Kiuunnyna umyHosiorust"

W3nanena or MUHUCTBpa Ha 3IpaBeonasBaHeTo, 00H., JIB, Op. 68 or 31.08.2010 r., u3m. u
nott., op. 92 ot 23.11.2010 r., 6p. 32 ot 8.04.2014 1., B cua ot 1.01.2014 r.,, u3m., 6p. 63 ot 30.07.2021
L.

Ya. 1. (1) C Tasu Hapenba ce YTBBbpXKJaBa MEAMLUMHCKUAT cTaHmapT "KnuHuuna
MMYHOJIOTHS" ChINIACHO MPUIIOKEHUETO.
(2) C MeauuMHCKUS CTaHAAPT CE€ ONPEIETIsT:
1. OCHOBHHUTE XapaKTEepUCTUKH Ha cienUaIHOCTTa "KinHu4Ha UMyHoJIorus'";
2. HMBaTa HAa KOMIIETEHTHOCT Ha J1a0OpaTOpPHHTE W Ha JPYTHUTE CTPYKTypHU, KOUTO OCHIIECTBIBAT
JIeHHOCT mo cnernuainHocTTa "KinnHuuHa wMyHOnorus" B JieueOHWUTE 3aBeleHUs 3a OOJHUYHA U 3a
W3BBHOOIHUYHA ITOMOILII;
3. OCHOBHMTE W3MCKBaHHS KbM JIaboparopusra Mo KIMHMYHA UMYHOJIOTHS (IIEpCOHaN, yCTPOMCTBO,
JNEHHOCT, KOHTPOJ, MOKYMEHTHUpPaHe, 3aIbJDKUTENICH W ONTHMalieH o0eM TabopaTopHU TOKa3aresw,
amaparypa, aHaJTUTUYHU PUHIUIIN);
4. OCHOBHUTE M3UCKBaHUS KbM KaOWHETHUTE, OTJCIICHUATA U KIMHUKUTE IO KIMHUYHA UMYHOJIOTHS B
nedeOHUTE 3aBeICHUS (YCTPOMCTBO, 3aIbJKUTEIIHHA IEHHOCTH, TIEPCOHAIT).

Y. 2. BpTpemHuTe akTOBE Ha OpraHUTE HAa YINpaBleHHWE Ha JIEYEOHOTO 3aBEJCHUE U
JIOTOBOPHUTE 3a OKa3aHa MEIUIMHCKA IIOMOI, CKJIIOYBaHM OT Jie4eOHWTE 3aBElEHUs, HE MOrar na
ChIBpXKAT Ppa3NopenOr, KOUTO OMpPEAENAT IMO-HUCKO KadeCTBO HAa OCBIIECTBABAaHATA JIEHHOCT IO
KJIMHUYHA UMYHOJIOTHS OT yCTAaHOBEHOTO C U3MCKBAaHUATA Ha Ta3U Hapezaoda.

INPEXOJIHHA U 3AK/TIOYUTEJIHUA PA3SIIOPEIBU

§ 1. VYkazamms 110 MNpUJIaraHeTo Ha Ta3u Hapez[6a CC JaBaT OT MHUHUCTBpa Ha
31PpaBC€OITIa3BaHCTO.

§ 2. Usm. — JIB, 6p. 63 or 2021 r) KoHTpombT mo M3NBJIHEHHE HAa Hapenbara ce
ochllecTBsABa OT M3nbiHUTEHA areHius "MeauuHCK Haa30p", perHOHAIIHUTE 3APABHA WHCHEKIINU
Y OPTaHUTE Ha YIpaBlIeHUE HA ICUeOHHUTE 3aBEICHUSI.

§ 3. 3a HapymieHne WM HEM3ITBIHEHUE Ha 3abJDKEHUATA TI0 Ta3W Hapea0a BUHOBHUTE JIUIIA
Ce Haka3BaT 1o peaa Ha 3aKoHa 3a JIedeOHUTE 3aBEICHUS U 3aKOHA 3a 3/IPaBeTo.

§ 4. Hapenbara ce n3naBa Ha ocHOBaHUWE Wi. 6, ai. 1 oT 3akoHa 3a JieueOHUTE 3aBECHUS U
yi. 80 or 3akoHa 3a 31paBeTto M oTMeHsi Hapen6a Ne 7 ot 12 ampun 2006 1. 3a yTBbp)KIaBaHE Ha
MeauiuHCKkH ctanaapt "Knuanana u naboparopua umysosorus” (IB, 6p. 39 ot 2006 1).

§ 5. (Hos - IB, 6p. 92 ot 2010 1., ot™., Op. 32 or 2014 1, B cuna ot 1.01.2014 1n).

§ 6. (Hos - IB, 6p. 92 ot 2010 1) (1) (U3m. — IB, 6p. 63 ot 2021 ) B cimyuaute, xoraro
7edeOHOTO 3aBe/leHUe 3a OOJTHHYHA TIOMOIIl HE pa3mojara ¢hC COOCTBEHa KIMHUYHA J1TabopaTropus, TO
clie/iBa JJa OCUTYPH OCBIICCTBIBAHETO HAa HEOOXOTUMHUTE 3a JEHHOCTTA IO KIMHUYHA WMYHOJIOTHS
W3CTIEIBaHMUs, 10 JOTOBOP ChC CAMOCTOSTEITHA MEIUKO-IHAarHOCTHYHA JabopaTopusi WM C KIWHUYHA
nmabopaTopusi - CTpyKTypa Ha JIpyro jedeOHO 3aBeneHue. B Tesu ciayuam maboparopusita, ¢ KOSITO €
CKJTIIOYEH JIOTOBOPBT, ClIe[Ba Ja ObJe pas3MloioKeHa Ha aJipeca, Ha KONTO ce OCBHIIECTBsBA ACHHOCTTA
1o KIMHUYHA uMyHosorus. C ToroBopa 3abJDKUTENTHO ce oOe3rnedyaBa 24-9acoBO OCBIIECTBIBAHE Ha
JIEHHOCTHUTE TI0 KIIMHUYHA Ja00paTopus 3a HyKIUTE Ha CTPYKTypaTa Mo KIMHUYHA UMYHOJIOTHSL.
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(2) (Ot™m. — IB, 6p. 63 ot 2021 ).
Ipunoxenmexs™M uix. 1, anx. 1 (Msm. m gon. - OB, ©p. 92 or 2010 r.,6p. 32 ot 2014 r.,B
cusna ot 1.01.2014 ., mu3M., Op. 63 or 2021 r.)

MEIVIIMHCKM CTAHIAPT "KJIIMHMYUHA MMYHOJIOTUA"

Paspgen I OCHOBHM XapaKTEePpMCTUKM Ha CHeluMaJiHOCTTa "KiamMHMYHAa
UMyHoOJIOTHA"

1. (Mzm. - OB, 6p. 92 or 2010 r.) KiaMHMYHATA MUMYHOJIOTUS €
MEeOMUMHCKACIEUMAJIHOCT ¥ HaydyHa IOUCUMIIIMHA, KOATO BKJIOUBA : 1.1. lVscrneneaHe Ha

VMMyHHaTa CUCTEeMa Ha 4YOoBeKa B HOpMa M NATOJIOTMA —-chHeuudruueH IMarHOCTUYEH [OIpOoLec,
OCHOBAaH Ha IOaHHMUTe OT aHaMHe3aTa,CerallHOTO CBbCTOSHME M IPMIIOKEHOTO IO MOMEHTAa
JleyeHMe, WM3BBPUIBAHU OTJIEKAp CBC CIeLMaJIHOCT KJIMHMYHA MMYHOJIOTMsS C LieJl onpeleisHe
HamopeznnojiaraeMaTa IMarHo3a M HasHauaBaHe Ha HeOOXOOMMMTE M3CJIeIBaHUA. 1.2.
Vi3cienBaHe Ha MMyHHaTa CUCTeMa Ha UYOoBeKa [IPpM HOpMa M [NaTOoJIoTMIUYpes HpujlallaHeTOo Ha
cneuM@MUUHM MMYHOJIOTMUYHM METOIM M TAXHATAMHTEeplIpeTalud. 1.3. OnpenensgHe Ha
VMHIOIVKaAUMMTE 3a MMYyHOMOOyJiMpalla Tepalnnd, JIEKaApCTBEHOMOHMTOPMPaHe, MOHUTOPMPAHE Ha
aKTMBHOCTTA Ha OOJIeCTHMA NpPOleCc, 3acsaraMMyHHaTa CHUCTeMa. 1.4. OnpemenaHe Ha
IporHO3aTa Ha OojecTra. OMcHaHcepM3aluusa UIPOOBIDKMTEJIHO HaOJIeHME.

2. OCHOBHa LeJl Ha Tas3M CIeLMajlHOCT € OCUIYypPsBaHEeTO Ha CBbBPEeMeHHAa, HamexIHa
nHdoOpMalLMsa 3a paHHa IOMAaT'HOB3a Ha HapylleHudATa, CBBP3aHM CUMMyHHaTa CHUCTEMa,
npocJensBaHe Ha edekTa OT NPMIIOKEHOTO JIedeHMe, KOHTPOJI Ha IMHaMMKaTa Ha OOJIeCTHUA
npouec, edekTmMBHa NpoduiakTMka, OlleHka Ha CTeleHTa Ha BBb3CTaHOBsABaHe Ha 3IOpaBeTo U
TPYyOOCHOCODHOCTTA .

3. KiMHMUYHATa MMYHOJIOTMSA € CIEeUMAaJIHOCT C MHTEePAUCLUUIIIMHAPEH
XapakKTep, B3auMoIeMcTBall C BCUMYKM OCTaHalM MEeIMUMHCKM CIeLMaJJHOCTM. B ChIlOTOBpeMe
cneuM@MUUHOCTTA Ha MEeTOIOMTe Ha MMyHoJioTMATa (oOekT HajlabopaTopHAaTa MMYyHOJIOTMS) M Ha
LMPOKMS KOHTMHIEHT OT OOJIHM ONPEeHNesIATHAKOM CHeUMOUUHM M3UCKBAHMA KBM IOEeMHOCTTA:
3.1. ofma BaJIMOHOCT Ha 3aIbJIIXMTEJIHMTE HOPMM Ha CIelMajlHOCTTa HEe3aBUCHMMOOT BMKIA Ha
J1eue®HOTO 3aBeleHUE; 3.2. yyacTue Ha JIeKap CBbC CIEUMAJIHOCT KJIMHMYHA MMYyHOJIOT'MS
Ha BCHMUKMETANM OT M3CJIeIBAHETO Ha IallMeHTa - Ha3HadaBaHe M [poBexIaHe
HauscJeIBaHeTO, NOCTaBsHe Ha OMarHos3aTa, M300p Ha JiedeHMe, MNpocijielsBaHeHa edekTa Ha
Tepanmuara; 3.3. ODpoBexmaHeTO U MHTEepNpeTaluMrsaTa Ha MMYyHOJIOTMUYHUTE
M3CJIeNBaHUATPAOBA Ia Ce M3BBbpIBa I[IOL KOHTPOJA Ha JieKap CBbC CIEeLUMAaJIHOCT
KIMHUYHAVMMYHOJIOTMS, HE3aBMCUMMO OT BMIA Ha JIeUeOHOTO BaBEeleHUE; 3.4.
3aIBJIIKMTEJIeH (MMHMMAajleH) ofeM IoKas3aTelNM M anapaTypa 3aMMyHOJIOTMYHMTe JjadopaTopuu u
KJIIMHUKM (OTIEeJIeHMs), OoChlleCcTBABalMCIeanM3upaia M3BBHOOJHMYHA M OOJIHMYHA I[IOMOLl B
Bwarapus; 3.5. mpenopbpYBaHUTE METONOJIOTUYHM ¥ AHAJIUTUYUHMY IPUHLIMIIN
3a0ChHIeCTBIBAHE Ha IEeMHOCTTAa 3a IIOCTUIaHe Ha MaKCUMMaJjlHO BUMCOKO KaudeCTBOHAa
n3cjienBaHe, BB3NPOMBBOIOMMOCT Ha Pe3yJITaTUTe M yHUOMUMPpaHe HaMHTeplpeTauusaTa UM.

Paspgen II
HuBa Ha KOMIETEHTHOCT
1. JlabopaTopusa MO KIMHMYHAE MMYHOJIOTMS — CAaMOCTOSATEJIHO JledueOHO 3abBeleHUEeUIIu
JacT OT CTPYKTypaTa Ha JiedeOHO 3aBeleHMe 3a M3BBHOOJHMYHA I1OMOL]. 1.1. (UMsm. -

IB, 6p. 63 or 2021 r.) OOe3MEeUEHOCT C MEepPCOHajl — MIepPCOoHabT (Jexkap/u u
npodecCruoHaNIMCTU O 3IPaBHM I'PMXM) Ce Oolpeneiys B 3aBUCUMOCT OT obxBaTa M obeMa Ha
OCTHBIIECTBABAHNUTE M3CJICOBAHUA. 1.2.HeobxomuMa kpanmudomkaums - CbBIJIACHO paszen III,
T. A "IlepcoHnan" 1.3. KoMmmeTeHTHOCT M oOeM IOEeVHOCT: - BUIO Ioka3aTenyu -—
cBIJIACHO paszzern III, T. O.1. "3ambpkuTesieH (MUMHMMAJIEH) oO0OeM IoKa3aTesnu 3a
JadopaTopusa MO KJIMHMYHA MMyHOJOTUA": - obxBaT macJjenBaHusa - MuHMMyM 1000
TOOUMIIHO . 1.4. HeobxommMa anapaTypa - CBINIACHO pazmesn I1II, T. .2

"SanwipkMTesHa (MMHMMAaNHA) JabopaTopHa amnapatypa

2. KabuHeT MO KIMHMYHA MMYyHOJIOTMS — YacT OT CTPyKTypaTa Ha JieueOHO3aBeIeHMe 3a
M3BBHOOJIHMYHA I[IOMOII. 2.1. HeobxommMm Opoiyt kampm — CbBIJIACHO pasz3nmern IV, T. 1.4
"TlepcoHamn" 2.2. Heobxommma kBanubdmukauys - BX. T. pasnen III.A "llepcoxan"

2.3. IemHocT - cbIvlacHO paszen IV, T. 1.3 "3ambxuTesHM IelHocTu" 2.4.
HeobxonuMo obopyABaHe - CBIVIACHO pazmen 1V, T. 1.2 "ObopynBaHe"

3. VBuckBaHMA KbBM JIabopaTopMus N0 KIMHMYUHA MMYHOJIOI'MS OT BTOPO HMUBO
HAKOMIIETEHTHOCT B JileueOHM BaBeleHMd 3a OOoJIHMUHAa [IOMOI]. 3.1. (Msm. - @B, 6p. 63
or 2021 r.) 00e3MIeUYeHOCT C IepCOoHaJl — B JabopaTopus 10 KJIMHMUHA MUMYHOJIOTMS OT BTOPO
HMBO Ha KOMIIETEHTHOCT paboTAT Jiekap/mu, CIOeuraylucT/u C BUCIE HEeMeOULMVHCKO
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obpasoBaHMe OT NpobeCHMOoHAJIHM HamnpaBJieHus "Buosormuecku Hayku" u/unm "XummueCcKu
Hayku" u DpodecCrMoHaNIMCTM NO 3OPAaBHU I'PUXM, KAaTO OpoAT MM € B 3aBMCHMMOCT OT oOxBaTa
u ofbeMa Ha OCHIECTBABAHUTE M3CJIEOBAHUL. 3.2 .HeobxommMma kBaaudbmkalms - CHBIJIACHO
T. III.A "llepconamn" 3.3. KoMIneTeHTHOCT M OOeM IOEeMHOCT: - BUIO NOKa3aTeJn:
cerJiacHo pazzmen III, 7. O.1 "3ambimxureseH (MMHMMAaJieH)obeMm 3a JlabopaTOpHM IHOoKa3aTesu
3a jabopaTopus MO KJIMHMYHA MMyHOJOoTUA" wmMmmHuMMyM 50 % or pazmesn III, T. E.1.
"DonwsJIHUTEJIEH (onTUMajyieH) obeM 3ajlabopaTOoOpHM INoKazaTelu 3a JadopaTopud 10 KIMHMUHA
UMyHoJIOTHA" - obxBaT mzacjgenBaHusa - MuHMMyM 3000 TommmHO 3.4. HeoOxomuma
anapaTypa - CBbIJIacHO pazzmes 111, 7. .2 "3ambimxkuTesHa (MMHMMAaJHA) JabopaTopHa
anaparypa" u pasmesnt III, 7. E.2 "JombaHuTeJieH (onTuMajieH) obeM JjiabopaTopHa amnaparypa
(B 3aBMCHMMOCT OT npoduiia HajabopaTopudaTa)", NOKpMBalL BMIa IOKa3aTeJN.

4., VB3UCKBAHMUSA KbBM H&@OpaTOpV[H 10 KJIMHMYHA VIMYHOJIOI'MA OT TPpEeTO HUBO
HAKOMIIETEHTHOCT B JiIeueOHM BaBeIeHMud 3a OOJIHMUHA [TOMOII. 4.1. (Msm. — IOB, Op. 63
or 2021 r.) O0e3HNeUYeHOCT C IepCOoHaJl — B JjabopaTopus 10 KJIMHMUHA MMYHOJIOTMS OT TPETO
HVBO Ha KOMIIETEHTHOCT pa6OTHT neKap/M, CHeLU/[aJ'H/[CT/I/[ C BHMClIle HeMeIMLIMHCKO
obpaszoBaHue u crneumasHocT "JlabopaTopHa MMyHOJIOTMA", CHELUMAaJIUCT/M C BHUCIE
HEMEeOUUMHCKO ofpas3oBaHMe OT npobecmoHasiHM HanpaBJieHUd"Buojorudyecku Hayku" u/uim
"XuMmdyeck Hayku" 1 nNpodecruoHaJNMCTM IO 3IOPAaBHU I'PUXM, KAaTO OPOAT MM € B 3aBUCUMOCT
or obxBaTa M obemMa Ha OCHIECTBIBAHUTE MICJISIBAHUS. 4.2 .HeobxomouMa KBaIMOMKALIMI
- CBIVIAaCHO pa3zmen I1II, T. A "llepconan" 4.3. KoMmmeTeHTHOCT M oOeM IEeMHOCT: -
BMI IoKazaTeJu: CbIJlacHO pas3mes I1I1II, T. IO.1. "3anbikuTelieH (MMHUMAaJleH) obeMm
nokasaTenu ¥ MuHMMyM 75 % oT paszmen III, T. E.l."IJonwbjaHUTeJIeH (OonNTUMaJIeH) obeM
nokaszaTenn 3a JjabopaTopMus O KIMHUMUYHAMMYHOJIOTMUA" - 0oOXBaT M3CJEeIBaHMUS —MUHUMYM
5000 rommmHO 4.4. HeobxommMa alapaTypa - CBIUIACHO paszzes I1II, T. I.2
"3anobpikuTelHa (MMHMMAJIHA) JlabopaTopHa anapatypa" m pazspen III, T. E.2
"IonwJIHUTEJIEH (ONTUMaJIeH) obeM JabopaTopHa alapaTypa B 3aBUCUMOCT OT Ipodmia
HajlabopaTopusaTa, IOKpMBAll BuIa IokazarTesm"

5. VBKCKBAHMSA KBM KJIMHMKA/OTHEJIEHME [0 KJIMHMUHA MMYHOJIOTMS OT TPETOHMBO Ha
KOMIIETEHTHOCT B JleueOHM 3aBelneHMs 3a OOJIHMUHAa I10MOll. JleueBbHaTa IOEeVHOCT IIO
VMYHOJIOTMS B JieueOHM 3aBeleHusd 3a OOJIHMUHA [IOMOIICE OCBIECTBABA OT KJIMHUKU/OTIEJIEHUS
IO KJIMHMYHA MMYyHOJIOTMS OT III HMBO,KOMTO OTI'OBOPAT Ha CJIEOHUTE MU3UCKBaAHUL: 5.1.
(Uam. — IB, 6p. 63 or 2021 r.) OGesmeueHOCT C NepCOHAJ — I[IepCOoHaNbLT (Jexkap/u u
npodeCruoHaNIMCTM IO 3OPaBHU I'PMXM) OCUIypsABa OKa3BaHEe Ha I[IBJIHOLIEHHM TPMXM 33
UBIMT'BJIHIBAHUA O00eM M CJIOXHOCT Ha IeVHOCTTAa. 5.2. HeoBxommMma KpaamdmMraumsa -
cBIJlacHO paszmes III, T. A "llepcoHan" upaszmen IV, T. 2.4 "llepcoHan" 5.3.
KoMmmeTeHTHOCT @ VMMYHOIMAaI'HOCTMKA,;, VMYHHU ,He(bV[LU/[TI/[,' ABTOVMMYHUTET ; aJIepI'mud, TYyMOPHa
UMYHOJIOTHUS,; UMyHOTepanusd. B oTnesieHMe/KJIMHMKA [NOKJIMHUYUHA UMyHOJIOTMS Ha III HMBO ce
OCHlleCTBABA JieUeHMe Ha BCUUKM OCTPMU, ODOCTPEHM M XPOHMUHM MUMYHOJIOTMUHM 3ab0oJjigaBaHULg,
C KOMIJIMLIMPAaHO IIPOTMUYAaHEM IIPM KOMTO Cce IIpenrnojiaraT MHTEH3MBHM OMATHOCTUUHNM U
TepaneBTUUYHUTNIPOLEOY PN . 5.4. [ewvHOCT: CBIJIaCcHO pazmes IV, T. 2.3. "OCHOBHU
neyHocTn" . MuHMMaJieHOOeM neMHocT - 350 mnpeMmHanM NDaUMEHTM TOIMIHO. 5.5.
HeobxommMmo obopylBaHe/anapaTypa B OTIeJIEHMEeTO/KJIMHMKATA — ChbIJjlacHopasmen 1V, T. 2.1
"Ycrporcrro" m pasmen IV, T. 2.2 "OGopynBaHe" 5.6. (Msm. - OB, 6p. 92 or 2010
T.) BoJHMIATA, B KOATO € Pa3MOoJIOKEHAKJIMHMKA/OTIOEJIeHrEe [0 KJMHMYHA MMyHOJOTMS OoT III
HMBO, CJleIBa Ia pallojlala HaTepuTopusaTa CU ChC: 5.6.1. (m3Mm. - IB, Op. 63 oT
2021 r.) xIMHM4YHa JjabopaTopusa 3a OCHIECTBsABaHEe Ha HeOOXOOMMMTE 3a IeMHOCTTa
n3cJenBaHmUAa; 5.6.2. (B cuna ot 1.01.2014 r. 3a HaluuuMe Ha
MUKPOOMOJIOTHUHAJIabopaToOpPMsaS Ha TEepUTOpUATa Ha JledebHOTO 3aBerneHue — 1B, O6p. 92 ot
2010 r., or™m., 6p. 32 or 2014 r., B cuya or 1.01.2014 r.); 5.6.3. pPeHTI'eHOB
anapatT 3a ckonmsa u rpadmsa; 5.6.4. (m3Mm. — OB, 6p. 63 or 2021 r.) m;maboparopms IO
KJIMHMYHA MMYHOJIOTMS 3a OCHIEeCTBSBaHE Ha HeOOXOIMMUTE 3a INeMHOCTTa M3CJIeOBaHUA.

5.7. (Msm. - OB, 6p. 92 or 2010 r.) CrpykTypaTa cJjelBa Ia pa3lojlara CBB3MOXHOCT 3a
24-4yacoB OOCTBII, BKJIOUMUTEJIHO B YCJIOBUS Ha cnemHocT, no KAT wmnuMPT Ha TepuTOopusTa Ha
HaCeJIeHOTO MSCTO. 5.8. (Homa - IB, 6p. 32 or 2014 r., B cuya ot 1.01.2014 r.)
CrpykTypaTacijenea Ia paslojara C IOCTBI IO MUKPOOMOJIOTMUHA JabopaTopus — B
CTPpyKTypaTa Ha OoJiHMIATa MM IO HOT'OBOP.

Paspen ITI OCHOBHM M3MCKBAHMA KBbM
JabopaTopusaTa IO KIMHMYUHA MMYyHOJIOTMS (mepcoHajsi, yCTPOMCTBO, IEMHOCT,
KOHTPOJI, IOKYMEHTHUpaHe, 3a0BJIXUTEJIEH U ONTHMAaJIeH obeM Jj1labopaTOopHU
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rnoxkasaTesu, alnaparypa, QHAJIMTUUYHM [IPUHLMUIIN) A.
[lepconast

1. HadanHMKBT Ha JabopaTopHusa MO KIMHMYUHA MMYyHOJIOTMSA OTIOBapsa HauM3MCKBAHMATA Ha
3akoHa 3a JieueOHUTe 3aBeleHuda (3JI3) M IOpuTexaBa IIOHe4-TonMIleH ONMT B obOjlacTTa Ha
MMYHOJIOTMATA .

2. Crapmm jabopaHTBHT (CTapmaTa MEeIMLIMHCKAa CEeCTpa) OTIOBAaps HAMBMUCKBAHMATA Ha
3JI3 u noHe 3 TOIMHM CTax B o6jlacTTa Ha MMYHOJIOTMATa NOIPBKOBOICTBOTO Ha HAaYaJIHUK-—
naboparTopus.

3. Jlekapar u/uiay OMOJIOTBT, OTTOBAPSIM O OTIEJIHMTE HaNpaBJjieHMs BpaboTaTa Ha
JabopatTopusaTra, TpabOBa Da HpuTexaBaT chneumajHocT "KnMHMUYHaAMMyHOJIOTHA" MiIu
"JlaBbopaTopHa MMyHOJIOTMA" U MOHe 3 TOOMHM CTax BoOJlaCcTTa Ha MMYHOJIOTHMATAa I[I0I
PBKOBOINCTBOTO Ha HadaJIHMK-JlabopaTopus.

4. JlaBopaHTBT, MeIOUIMHCKATa CeCcTpa M CIHeUMaJMCT C HeMeOMLMHCKOOOpaz30BaHME MOXEe
Oa M3BBplLIBA CaMOCTOsTEJIHA IeMHOCT cJiel eOHa TI'OOMHAONMT B OOJlacTTa Ha MMYyHOJIOTMATA
He3aBUCHUMO OToOpasoBaTesJIHO-kBalMdMKaALMOHHATA CTEIEeH MM IOPpyTM Ccleluralus3alunu,
KarTomoToraBa paboTAT IOX PBKOBOACTBOTO Ha CIeUMaJMCT [0 KJIMHMYHA uinjgabopaTopHa
VIMYyHOJIOTMS .

5. (Mzm. - OB, 6p. 63 or 2021 r.) IlepcoHaJILT Ce OIpelejid B 3aBUCUMOCT OT obeMa
1 obxBaTa Ha OCHBIEeCTBABaHaTa LOEMHOCT.

B. O0um m3mMcCkBaHUA

1. IIpocTpaHCTBOTO Ha JabopaTopusaTa € IOOCTaTBbYHO I'OJIIMO, 3a Ia MoraT Iace
M3BBPUIBAT BCUUKM Npolelypr. HeoBbxXOoOMMO e MNOOXONAUIO OCBETJIEHME MBEHTMUIIALMS.

2. JlaBopaTopusaTa OTIOBaps Ha BCUYKM HOPMATUBHM M3UCKBAHMS, CBBP3aHU
cocuTypsBaHe Ha 0Oes30NnacHM UM 3OPaBOCJIOBHM YCJIOBMS Ha TPyH, IPOTMBOIOXapHaoxXpaHa,
CKJIaVpaHe Ha XVMMUYHNM, OMOJIOTUYHN U PaIrOaKTMBHM MaTepMaJil.

3. XjamuaHuUMTe U bpMBepuTe NOINOBPXAT OITMMAaJIHa TeMIepaTypa 3acbhbxpaHsBaHe Ha
BCeKM Tul npoba muIM peareHT. Te ce cyjedaT e€XeOHEBHO.3anMcBalMTe TepMOMEeTPpM ca
NIPENOPDBUUTEJIHM 3a MexXaHMUYHUTe Qpu3epM UXIaouIHMLM. [IpenopbuBa ce Te Oa ObOaT
CBBP3aHM C ajlapMeHa CMucCTeMa,MHCTaJlMpaHa Ha MsACTO, KBbIETO MOXe ma ce uyea 24 yaca B
OeHoHOomMeTO. BrabopaTopumTe, M3NOJ3BAIlM TedeH asz30T 3a CbXPaHeHMEe Ha 3aMpas3eHU
KJIETKM, HUBOTO Ha TeUHMS as0T Ce CJIegM Ha MHTepBajM C LeJl OCUTypsBaHe HaaOeKBaTHOTO
My [OIaBaHe Ipes LaJoTO BpeMe. TeMmrnepaTypaTa Ha OKOJHATacpela u/uUiM TeMiepaTypaTa B
MHKyOaToOpMuTE, B KOMUTO CE€ M3BBPUBAT TECTIPOLEenypuTe, Ce CJEeOAT EXEeIHEeBHO U
CBOTBETCTBAT HAa TEMIEPaTyPHUTEMHTEPBAJIM, [IOCOUYEHM B PABOTHUTE MHCTPYKLMU.

4. JlabopaTopumuTe, MI3BBPUBAMM CMeCEeHM JIMMOOLUMTHM KYyJITYyPM MUIM IPYTUKIETBUHU
TeCcToOBe, IIpuTexaBaT JIaMMHAPHNM OoOKCOBE WMJIN OpyTI'n rnonxXogdaumyacerlTudYHM pa@OTHV[ YCIJIOBUA.

5. JlaBopaTopusaTa cnasea, NpPOCJelsBa M IOOKyMEHTHPpA IapaMeTpuTre
(HanpuMepkoHLeHTpauusa Ha CO,, BJIAXHOCT, Jla3epHa MOUWHOCT M IOp.) Ha
obopyInBaHETOCHOOPA3HO M3MCKBAHMATA 3a CBOTBETHATA alapaTrTypa/MHCTPYyMEeHTapuyM
UMHCTPYKUMUTE Ha INPOM3BOIOMUTEJTIA.

6. JlabopaTopusaTa BBBEXIa MNPOLeIypM 3a NOOOBbPXaHe Ha ODOpYyIOBaHETO
CHU, MHCTPYMEHTUTE M TEeCT CUCTEMUTE UYpe3: a) oNpelesidsHe Ha IporpaMa 3alpodmiakTUKa Ha
anaparTyparTa M MHCTPpyMeHTapuyMa; ©O) M3BBPUBAHE MIOKYMEHTMPAHE Ha CEepPBU3HUTE
NPOodMIIaKTUUHY NpeIrJjieny Ha OOOpYyHOBaHETOTOJIKOBA YECTO, KOJIKOTO € OIpeneiniI
NIPOU3BOIOUTEJIAT; B) MNPOTOKOJM 3aKopuIMpallM OEMCTBUSA M SACHM MHCTPYKLMM KoT'a €
HeOOXOIUM CEPBU3EH PEMOHT.

7. VBOOJI3BAHMTE aBTOMATUUYHM CUCTEMM M KOMIOTBPHM IPOTPaMM Ce TeCTyBaTPyTMHHO
3a TOUHOCT ¥ BBIIPOM3BOOMMOCT Ha M3CJIENBaHUATA.

8. B sabopaTopusaTa MMa YTBBPIOEHM IpaBujla, OTHACAWM Ce OO B3eMaHeTO HaKpP.B.

9. JlabopaTopusaTa M3BBPIIBA TECTOBE CaMO IIPM MCKaHe I10 MNMUCMEH WIIMEJIEKTPOHEH II'bT
OT JledeOHO 3BaBeIOeHMe MM HalMeHT. JICKaHeTO BKJUBA: a)MMEeTO Ha [NalMeHTa UM IOpyT
HauMH Ha MIeHTHUOMKauus; ©0) MMeTOo M ajpeca Haus3UCKBalMsa M3CJeIBaHETO; B) BMUI Ha
Mn3CcJenBaHeTO; I') JaTaTa M 4Yac HabB3eMaHe Ha npobaTa; ) M3TOUHMK Ha nNpobara (Hamnp.
nepudpepHa KpPBB, KOCTEH MO3bBK, HOaJIauHM KJIETKM) .

10. KpbBHMTe OpoOM Ce O3HauaBaT C MMe MIM IOPyT clheuudrMueHMIOeHTUOMKALMOHEH
Mapkep Ha [alMeHTa M JaTa Ha B3eMaHe. KoraTo ce B3eMaTIOBede OT elHa €IPyBETKa,
BCAKa €NpyBeTKa Ce HAANMCBa MHOMBUIOYAJHO.
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11. JlabopaTopmusaTa HOOOBPXa CHUCTEMa 3a MIOSHTUOMKALMA Ha IpodUTEe MIOKYMEeHTHUpPa
BCAKa CTBIIKA IIPUM TECTYyBaAHETO Ha HpO@V[Te Ha TMNaluMeHTUTEe C Lejiga ce OCUIypAT TOYHU
pes3yaTaTtu.

12. JlabopaTopuaTa MMa KPUTEPUM 3a OTXBDBPJISHE Ha OpodUTe M MeXaHM3BM, KOMTO Ia
NIOTBBPIOM, UYe npobaTa He € TecCcTyBaHa, 3alloTO He OTIOBapsa HAKPUTEPUMTE Ha
JabopaTopuaTa 3a NPUMEMIIMBOCT.

13. KpbBHUTe IpobOM Cce B3eMaT B IIOMelleHUSd, Pa3JIMUHM OT TesU, B KOUTO
CenpoBeXIaT acCelTUMUHMUTEe Ipolenypu. KoxaTa Ha IOOHOpa Ce INONI'OTBS Taka, udYela Ce CBene
0O MMHMMYM PUCKBT OT MHQEKLMS Ha IOOHOpa MIM 3aMbpcsaBaHe Hamnpobara.

14. TpaHCHOPTMPAHETO M padboTaTa C KPBbBHUTE NPOOM Ce M3BBPIBATBHMMATENHO, 3a Ia
ce ma0erHe OIlaCHOCTTAa OT IIpeHacCsaHe Ha MHOeKUUU.

15. IpobuTe 3a M3CJIeOIBaHE Ce B3eMaT M TPAHCIOPTUPAT CBIJIACHO
BaIMIMPAHUNIPOLEOYyPHM 3a BCEKM MeTOI.

16. TMomxondum aHTUKOATYJIAHT/KOHCEepBUpalla cpemda Cce M3IMIO0J3BaT 3as3alasBaHe
BUTAJIHOCTTA Ha KJIETKUTE, AHTUIEHUTE U pPalNpPeHNesIeHMETO HaMapkKepuTe 3a MaKCHMaJIHO
HaM-IOBJITOTO BPEeMe, KaTO IIPM YyCTAaHOBSBAHE HATO3M MHTepRBaJ JjlabopaTopusTa B3eMa B
cpoOpaxeHMe NPOTOKOoJia 3amszpaboTBaHe Ha npobaTa, NPEIOPBKUTE Ha IPOMBBOIOUTEJIS Ha
peareHTM MMIIOJI3BaHaTa alapartypa.

17. BCHMUKM pPeareHTM NOIOXONAmO ce o0O003HauaBaT M CBbXPaHaBAT
CBHOOPAaBHONIPOM3BONCTBEHUTE MHCTPYKLUMM. BCexkM cepyM, MOHOKJIOHAJIHO aHTUTAJIO, [aHeJ3a
Tunusvupade un IOHK peareHTM (OJIUIMHYKJIEOTMIM, E€H3MMM U Op.) CeChbxXxpaHaBaT IIpPU yCJIOBUSL,
IOOXONAIM 3a MNOoOOBbPXaHe Ha TAXHaTa CTaOUIJIHOCT MCHeUUM@UUHOCT, KOSATO Ce IIOTBBPXIaBa
uypes NyOJIUKYBaHUM JAaHHU M/UIUIOKYMEHTALMS Ha OPOM3BOOUTENS U/UIM INOKYMEHTUPAHO
JIOKAJIHO TecCTyBaHe.

18. PeareHTuTe, pPas3TBOPUTE, CpeIUTe, KOHTPOJMUTe, kanmubdpaTopuTe U
OpyTMUMaTepuanay ce HaOlyCBaT 3a O3HauvaBaHEe Ha: a) MMeTO UM KOTaTO eHeOoOXOIMMO,
TUTBPA, CWjlaTa UM KOHLeHTpaumusaTra,; O0) M3MCKBaHMATA 3acbxpaHeHMe; B) HaTaTa Ha
IPUTOTBsHE, CPOK Ha TOIOHOCT M BCAKakea IpyrayMeCTHa MHOOpMaLMS.

19. Bcuuky Opolenypu, M3INO0JI3BaHM B JaboparopuaTa, LOeTalJHO Ce ONMCBAaT
BHAPBYHMK, IOOCTBIEH IIPM NPOBEXIAHETO Ha NpolenypuTe. HapbUHMKBT CEeNpoBepsaBa HaM—
MaJIKO I[IOHEe BeIHDBX I'OOMIIHO OT HaudajlHMKa Ha JladbopaTopuaTa MCe CbhbXpPaHaBaT [IMUMCMEeHUTE
IODaHHM OT Te3M IIPOBEPKM. BCUUKM NPOMEHM BIPOLelypUTe Ce NOINMCBAT OT HaudaJlHMKa Ha
JabopaTopusaTa, KaTO CeO3HauaBa M JaTaTa Ha IIpoMdHaTa.

20. JlaBoparopusaTa Ce OCMUMIypsSBa C INOKYMEHTUPAHM KPUTEepUM 3a mulpaboTBaHeHa
pedepeHTHUTE CTOMHOCTM Ha M3CJEeIBaHUTE IOoKaszsaTeJlM, KOUTO CeOCHBpPEeMeHSaBaT
[IePMOONYHO .

21. KOMOOTBHPHUTE aHalIM3M M Ppe3yJTaTU Ce IpeIJiexIaT, [IpOoBepSBaT MIONNMCBAT OT
HauyaJlHMKa Ha JabopaTopudaTa, NpeIu IOa ObIaAT IpelaBaHU. B. KauecTBeH KOHTPOJ

1. JlabopatropuaTa MMa pa3paboTeHM IpaBuila 3a OCUI'ypsSBaHe Ha KAadeCcTBOTO.

2. JlaBopaTopusaTa ydyacTBa Ha¥—-MaJjIkO B €IHa IIporpaMa 3a BbBHIIHA OlleHKa
HakadecTBOTO (BOK).

3. IIpobute 3a BOK ce TecTyBaT O CBUMS HAUMH, KAKTO U NpoOUTe HaNaLMEHTU.

4. JlabopaTopusaTa M3BLPIBA BBTPeslabopaTopeH kKauecTBeH KOHTpoJi (BJIKK) MKOHTPOJI
Ha peareHTM, NpoOM 3a M3CcJelBaHe, MU3BBPIIBAHMTE B JlabopaTopMaTaTECTOBE, M3IOJI3BaHaTa
anapatTtypa ¥ Ip.

5. Bceku ujJIeH Ha IepcoHajla Ha¥—-Majiko 4 OBTY TOIOMIIHO ydyaCTBa BTECTYyBaHeTO Ha
npoa C HeM3BEeCTHAa CIeUMdMuUHOCT C OIJlen OlleHKa HACIOCOOHOCTTa My Ia Iaba
BB3IPOU3BOIMMU pesylTaTu. Te3M pe3yTaTy CeOOKYyMEeHTHPAaT.

6. JlabopaTopusaTa TpsaOBa Ia MMa YyCTAHOBEHM IIPOoLelypM, KOUTO Ipuiara,kKakKTo U
OOKYMEHTHVPa B3e€TUTE MEPKM, KOITAaTO: a) TEeCT CHUCTEMUTE HEOTIOBaApAT Ha YCTAaHOBEHUTE
KpUTepuM Ha JadopaTopuaTa, BKIOUMTEJIHOpes3yaTaTu oT BOK, KOMTO Cca M3BBH HOONYCTUMUTE
TpaHMLM, UM kKoT'aTo; O) CaOTKPUTU I'PellkKM B pes3yJjiTaTM Ha alMeHTM. BrocjiencTBue
nabopaTopuaTa enyIbXHa OBp30: a) Ja YyBeIOMM TO3M, KOMTO € Iopbuall M3CJeIBaHEeTO WMIMU
BEUEeM3IOJI3Ba I'PEUHMUTE pesyaTaTty; ©0) Oa M3NpaTM HOBM - KOPMUIMPaHM pes3ylTaTu;u B) IOa
CBbXpaHsaBa KOIME OT OPUIMHAJIHUA pesyliTaT M KOPUIMPaHUL pes3yJiTaTHal—-MaJjiko IBe IT'OOMHU.

7. HauvayHUKBT Ha JlabopaTopuaTa U OPYyTUTEe MeIULMHCKM UM HeMeIUUMHCKUCIeUUaJIUMCTU
ydacTBaT B HporpaMu 3a OOydUYeHME B CBHOTBETHUTE KATETOPUMMEIMUMHCKM M J1ab0OpaTOPHU
OeVHOCTHU .
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8. JlabopaTopmuaTa IO KJIMHMYHA MMYHOJIOTMS MOXe Ia OCUTYypSBa YacT OTIOEMHOCTTAa II0
KJIMHMYHa MMYHOJIOTMA 1O IOOI'OBOP C IOpyra na6opaTopMH, KOATOIoa M3BBPIIBaA BMECTO HEHA
OaleHM TeCTOBe. B To3mM ciydyay BTopaTajabopaTopusd TpsabBa CHIO Oa IOKpKMBA
MEIULMHCKUTE CTaHOAPTU 3a OTIEJIHUTEeTEeCTOBEe. I'. IoKyMeHTHupaHe

1. JlabopaTopuaTa Hasu IOOKyMeHTalUMsa C HOaHHM Ha TeCTyBaHMUTe JiMlla 3a OBEeUJIU
IoBedYe TOIMHM B CBOTBETCTBME C IelcTBallaTa HOPMaTMBHA ypeznba.

2. PaboTHUTe NpPOTOkKOJNM TpabBa SCHO Ia [IOKal3BaT MIEHTUUHOCTTA Ha JIMLUETO, YUMTO
MaTepualJl Ce TeCTyBa, M3IOJI3BAHUTE peal'eHTM, IaTaTa Ha M3CJelBaHeU JIMLEeTO, M3BBPUNMIIO
aHaIM3a, [PENOPBUYMTEJIHO € Ia CBObBPXaT M KPATKOONMCAHME Ha M3I0JI3BaHMA MaTepuall B
npobara (xp®B, JAuMMPeH BB3EJ, CJIe3Ka,KOCTEH MO3BK M IP.) .

3. duweT C TOTOBUSA Pes’yJiTaT CBIBPXA : a) ¥MMeTO Ha M3CJIeOBaHOTO Julle U
UOSHTUOMKALMOHHMS HOMEP; ©) maTaTa Ha B3eMaHe Ha npobara; B) BUIa Ha
npobara; T') MBNOOJ3BAHUSA METOX; ) BakJIoyeHMe, InaTa M NOINMC Ha HadajiHMKa Ha
nabopaTopuaATa UIM3aMECTHMKA MYy. duweT MOXEe Ia CbOBPXA M: a) ImaTa Ha
n3paboTBaHe Ha npobara; ©) CBOTBETHUTE KOHTPOJIHM CTOMHOCTU (pedepeHTHU
TpaHMLM) , B CJyday de elejecsobpasHo.

4. JlabopaTopuaTa HocouBa MHOOpPMALMS OTHOCHO CBCTOSHMETO Ha NPOoOUTEe, KOMTO He
OTTOBApPAT Ha NPUETUTE KPUTEPUN.

5. JlabopaTopusaTa ChbxXpaHsaBa 3anucure C pesyaraTtu oT BJIKK m BOK. I.
3anbIkUTEeSIeH  (MMHMMAJIEH) ofeM IoKal3aTesM M 3aIbJIXKMTEeJIHAa arnapaTypa 3ajadopaTopusa IIo
KJIMHMYHA MMYHOJIOT'MS — CaMOCTOSTEJIHO JiedeOHO 3aBelleHMeWJIM YacT OT CTPpyKTypaTa Ha
JleyueBOHO 3aBeneHMe 3a OOJIHMUHA MM 3au3BBHOOJIHMUYHA ITOMOII.

1. 3ambmxuresieH (MMHMMAJIeH) obeM 3a JlabopaTopHM IOoKa3aTesu: 1.1.
onpemesisHe Ha obumM MMyHOTUIOOynmuHM Mrl', WTM, WDA; 1.2. onpeznengHe Ha C3 u C4
KOMIIOHEHTM Ha KOMIIJIEMEHTA; 1.3. omnpeneynsgHe Ha peBMaToumeH bakrtop (PO); 1.4.
onpenesyifiHe Ha AHTUCTPENTONM3UHOB TUTBP (ACT) ; 1.5. omnpemesigsHe Ha KPUOTJIOOYJIMHU;
1.6. omnpeneigHe Ha aHTUHYKJIeapHU aHTuTejsa (AHA).

2. BamwxmuTesiHa (MMHMMAalHA) JabopaTopHa alapaTtypa: 2.1. BaTBOpeHa cucTeMa
3a B3EeMaHe Ha KpPbBB; 2.2. ueHTpobyra; 2.3. TepMocTaT; 2.4. xjpamuiHuk (4
- 8 °C); 2.5. xjamunHa xamepa ( - 20 °C); 2.6. CBeTIMHEH u/WUIn
biiyopecClueHTeH MMKPOCKOIL; 2.7. cnexrpodporoMeTrsp (ELISA cHeKTpodOTOMETHBP) MM
aBTOMaTM3MpPAaHaACKUCTEMa 3a MMYyHOOJIOT E. IonwsaHuUTeJsieH (omnTMMalJjieH) obOeM IokKaszaTesu
¥ anaparypa 3a JabopaTopuSano KIJIMHMUYHA MMYHOJIOTMS CAMOCTOSTEJIHO JiIeueOHO BaBeneHue
WM 4YacT OTCTPYKTypaTa Ha JieueBHO BaBemeHMre 3a OOJIHMYHA MM 3a M3BBHOOJIHMYHA I[1OMOI].

1. JonobJHUTEJIEH (ONTMMaJIeH) ofeM 3a JabopaTOpHM IoKa3aTesu (B3aBUCUMOCT OT
XapakTepa Ha IOeMHOCTTa M IO IpelleHKa Ha PBKOBOICTBOTO HaJleueOHOTO 3aBeleHUe)

1.1. OnpenmesisHe Ha AHTUHYKJIEAPHM AHTHUTEJIA Cpely pas’jIMuHM HyKJeapHMaHTureHm: dsDNA,

Sm,RNP, SS-A(Ro), SS-B( La), Scl 70, Jo-1, LeHTpoOMEPM,XUCTOHM U IpP. 1.2.
OnpemeligsHe Ha AHTUMUTOXOHIPMAJIHM aHTuTesa (AMA) 1.3. OnpenensgHe Ha
AHTUTJIAOKOMYCKYJIHM aHTuTesa (ATMA) 1.4. OnpemesigHe Ha aHTUOOCOONIUNMIHM aHTUTEJIA
(A®A) 1.5. OnpeneisigHe Ha aHTUHEYTPOOMIIHM LMUTOIJIasMeHM aHTuTejsa (AHIA) 1.6.

OnpemnejigsHe Ha aHTUTeJla KBM WUTOBMUIOHA XJjie3a (aHTu-TupeoryiobynuuoBu/TAT/, aHTu-
MUKpO3OMasiHK/MAT/, cpemy TupeoumHa nepokcumaszsa /TIO/, cpellypelenTop 3a TUpeo—
CTUMYyJIMpPAall XOPMOH ¥ IOpP.) 1.7. OnpemensaHe Ha C peakTuBeH npotremH (CPII) 1.8.
OnpenensgHe Ha enuHuuHa HLA cneumdpmusnoct (HLA-BS5, -B27, DRB1*04 ump.):; 1.9.
OnpenejyisHe Ha TyMOpHU Mapkepu - CA 19-9, CEA, CA 15-3, PSA, AFP,bHCG u nop.

1.10. OnpenesisHe Ha XOPMOHM: TUPOUIHM, HAIOBOpPeuHM, XUIOGM3HM, IIOJIOBU MUIP.

1.11. OmpenesngHe Ha aHTUTEJNla M aHTUIEHM OT BUPYCH, OaKTepuM (BKJI.XJIaMUIUU U
MMUKOILJIA3MM) , Napa3uTu 1.12. OmnpenesngHe Ha MOHOKJIOHAJIHM HnpoTemHu: Wrl', WrA, WUrM,
Nrl, VrE,xana m Jjambna CBOOOIHM JIEKM BEPUTM B CepyM C MMyHOQMKCALMOHHaeJieKTpodopesa
1.13. OnpenesigHe Ha of0mM M CHeUUMOMUHM MMYyHOTJIOOYJMH E 1.14. dIOoyUMTOMETPUUHO
MMYyHOOEHOTUNIM3MPAaHE Ha JIEBKOLUTHU 1.15. OnpenengHe Ha HLA cucrTemara 1.16.
OnpenejsisHe Ha TBKaAHHATAa CBBMECTHMMOCT Upe3 KPOCMaud peaklLus 1.17. OmpenengHe Ha
UMPKYyJIMPpaly ajloaHTUTesa 1.18. OmpenengHe Ha OPYTM OPTAHCHEUMOUUHU U
OpraHHecCHelUuPUUHM aHTUTeja 1.19. OmnpenengHe Ha CIOHTaHHAa M CTUMyJIMpaHa
akTuBaUMA UM OpoJmubepaums HaauMmboumTmuTe - in vitro test 1.20. OmnpenensgHe Ha MH
BUTPO ajiepTeH chneumMbduuHa axkTMBalua/merpaHyllaumaia 0a30dniiHM TPaHyJIOUUTM Upes
dJroyumMTOMEe TPUA 1.21. MMTOTeH- M aHTUTEeH-MHIOyLUMpaHa OJjacTHa TpaHcbopMalysa

1.22. VMYyHOXMCTOXUMMUUHM MICJIeOBaHUS 1.23. OnpenesisHe Ha UUTOKUHU 1.24.
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OnpegmelsisHe Ha aHTUTreH-cneuudmuuHm T jaumMboumTym 1.25. OnpenengHe Ha GaroumrToszsa u
OKCUIOATUBEH B3PUB HA HEYTPOOUIIM VMMOHOLMTH.

2. HOonwjaHUTeJIeH (onTumMmalsieH) obeM JjabopaTopHa alapaTrypa 2.1. CneumanusupaHu
ueHTpobyIu (Hamp. MUKpoleHTpodyTa, UMUTOLeHTpodyra,BUCOKOOOOPOTHA M Ip.) 2.2.
dpusep (=70 °C) 2.3. OJIOYyUUTOMETHP 2.4. JlammuHapeH OOKC 2.5. CO2
VMHKyDaTop 2.6. CTepeOoMMKPOCKOII 2.7. PCR amnapart 2.8. Habop za
ejlekTpodopesa 2.9. TpaHCUJIIOMMHATOP 2.10. Ipyru. X. AHAIUTUUYHY NOPUHLNUIN
3a M3BBPUBAHE Ha MMYHOJIOTMUYHUTE UBCJIENBaHUS MeIVUMHCKMAT cTaHmapT "KiouHuMUYHAa

VMYHOJIOTMA" NpernopbuBa Ia Ce M3INOJIZBATAHAJIUTUUHM IPUHLMINM 3a MI3BBPUBAHE Ha
VIMYyHOJIOTMUYHUTE M3CJIeOBaHMUSA, OCHOBAHM Ha NPMHLUMIMUTE, BBINPMETM OT EBponeyckara
bemepaluysa HaAMMYyHOJIOTMYHMTe nOpyxecTea (EFIS), Erponerckara demepaluusa NOMMYyHOT'€HETHKA
(EFI), AMEPMKAHCKOTO IPYXEeCTBO IO TBbKaHHa CcbBMeCcTMMOCT (ASHI), MexOyHapOIHMS KOMUTET
IO CcTaHmapTu3aumsa B xeMartojormara (ICSH) ,JlabopaTopeH cTaHmapT Ha HOMOpKCKMUS
MHCTUTYT Ha 3mpaBeTo (NYSDH) m mpyru.

1. OnpenesisHe Ha NPOTEMHM B CEPyM M IOPYyI'M OMOJIOTMUHM TEUYHOCTH:
ofumMmMMyHOTJI0OyIMHy UM, WUrl' m VUrA; C3 um C4 KOMIIOHEHTM Ha KOMIIJIEMEHTA. 1.1.
ViMyHOJIOTMUHKTE JlabopaTopumM TpsaOBa Ha Ca B CBHCTOAHME Ia ONPeHNelIATKOJIMYeCTBOTO Ha
ofLMTEe CEePYyMHM MUMYHOIJIOOYJIMHM OT kJjacoeetTe UrM, Mrl' mUrA; C3 m C4 KOMIOHEHTUTE Ha
KOMIIJIEMEHTA . 1.2. V3amojg3BaT ce YyTBBPIOSHM TEXHUKM 3a OINTYMAJIHOTO ONpemesisHe
HaHecneumdruHM CepyMHUM MMYHOTJIOOYJIMHM OT KjlacoBeTe WTM, Url' m UrA; C3 uC4
KOMIIOHEHTM Ha KOMILJIEMEHTa, KaTo palMaliHa MMyHonudy3msa, HedesoMeTpuan Ip. 1.3.
OnpenejyisHe Ha oOOmWM CEPYMHM UMYyHOTJIOOYJIMHM OT kJjlacoBeTe UrM, Url' umlTA; C3 u C4
KOMIIOHEHTM Ha KOMIUJIEMEHTA uYpes paluajiHa MMyHOOubys3msa NOMaHUMHM. 1.3.1. MznoasBa
Ce CTaHIapTMU3MpPaH, TBPIOBCKM Pa3NpOCTPaHSBaH KOHTPOJIEH (pebepeHTeH) CcepyM C M3BECTHA
KOHLUEeHTpauusa Ha uMMyHOTJioOysnmuHuTe, C3 mC4, KOMTO Ce TecTupa IIpU BCSIKO MIBBPUIBAHE Ha

TecTa. 1.3.2. VBnom3eaT Ce TBPI'OBCKM PA3NPOCTPAHSABAHM CTAHOAPTM C Pa3JIMUHMU (HaM-—
MaJIKO 3) M3BECTHM KOHLEHTpaluuM Ha M3CJeIBAaHUTE CEePyMHM NPOTEMHM,KOTaTO € HeOoOXOIMMO
IOCTPOABaHE Ha CTaHOApTHa KpMUBaA. 1.3.3. Ipu 3anodueaHe Ha paboTa C HOBa NapTuia

IIJIaK¥ BCUMUYKM CTAHIAPTU MKOHTPOJIEH CEepyM Ce TeCTMpaT Ha HOoBaTa NapTUIa IJIaKM.
1.3.4. Texylm KauvueCTBEH KOHTPOJI Ha MMYHOIIJIAKMTE Ce IMPOBexXIa Ha BCeKM 6 -8 cemMmum C
BCUYKM CTAHIAPTU M KOHTPOJIHM CEPpyMM. 1.3.5. Ipu BCAKO CJledBallo M3CJeIBaHe CbC
cBllaTa IapTuIa I1JIaky KAaUeCTBEHKOHTPOJI Ce M3BBbPUBa CaMO C KOHTPOJIHMS CepyM, KaTo ce
cJlenu HEeTOBUTECTOMHOCTM Ha NOoNamHaT B IOBEPUTEJIHUS MHTepBajl. AKO Te He ca B
TOBUMHTEPBAJ, M3CJEIBAaHETO Ce I[OBTaps, KAaTO BaenHO C KOHTPOJIHMSA CepyM CEeTeCTHUPAaT

IIOHe 3 CTaHIapTa ¥ ce umapaboTBa CTaHOapTHa KpUBA. 1.4. OnpenejysgsHe Ha oO0mM
CEPYMHM MMYHOTIJIOOYJMHMU OT kJjacoseTe UrM, Url' mlrA; C3 m C4 KOMIIOHEHTM Ha
KOMIIJIEMEHTAa upe3 HedeJoMeTpusd. 1.4.1. Ilpr HedeJIOMETPMUHOTO OINpelejisHe Ha

mMyHOTJIOOynuHM, C3 m C4KOMIOHEHTM Ha KOMIIJIEMEHTa Ce WU3IMIO0JI3BaT BUCOKO M HMUCKO
INOJIOXUTEJIHUCEPYMM, NpenjlalaHM 3aelHO C TBPIOBCKUTEe Habopm. TexHUTe
OYakKBAHMUCTOMHOCTM Ca yKas3aHM OT NPOMU3BOOUTEJIIS. 1.4.2. PesymnraTmure OT
M3CJIeNBaHUTE CEepyMHU NIpoOu ce INpueMaT 3a BajJMIHMCAMO aKO HMCKO M BUCOKO KOHTPOJIHUTE
cepyMM MMAT CTOMHOCTM, IoNajall ByKa3aHWUs MHTepBaJl.

2. OmnpegnesgHe Ha MOHOKJIOHAJIHM npoTemuHm: WUrl', WrA, UrM, WUrl, WrE, kamna uinambna
CBOOOIOHM JIEKM BEPUI'M B CEPYyM. 2.1. VmyHONOTHMUHMUTEe JadopaTopum TpsOBa ITa ca B
CBCTOAHME [a OlNpenesyiIATHAIM4YMETO Ha MOHOKJIOHAJIHM nporemHwm: MrIl', WrA, UrM, Url, WUrE,
kana wuaaMbrna CBOOOIHMU JIEKM BEPUTU B CEPYM. 2.2. VsnoJysBaT ce YTBBPIOEHM TEXHUKU
34 KauYeCTBEHOTO IOKa3BaHEe HAMOHOKJIOHAJIHUTE MNPOTEMHM, KaTO MMYyHOeJIeKTpodopesa u
VMyHOQMKCaLUMOHHaeJekTpodopesa. 2.3. HoBure HabopM OT peareHTU Ce TeCTyBaT U
CpapHABAT C [IO3HAT HAOOp, DaBallM NPMEMIMBM PEe3yJTaTu, MM C HpoOM C [NO3HATa
PEaKTUBHOCT . 2.4. VsmoJysBa Ce TBHBPI'OBCKM pPa3MNPOCTPaHsABaH MM NPUTOTBEH
BJjlabopaTopuATa CepyMeH IIyJl, CBhObPXall MOHOKJIOHAJIHM MNPOTEMHM OT BCUUKMMBOTUIIOBE 34
IeprMOoIUYEH KOHTPOJI Ha PEeaKTUBHOCTTAa HAa AHTUCEpyMUTE.

3. OnpezmejyissHe Ha o0mM MMYyHOTJIOOyJnuHM E (UTE) . 3.1. JlabopaTopusTa TpsabBa ma
€ B CBCTOSAHME Ia u3cjenBa odbumTe MrE.lV3nojseaT ce YTBBPIESHUTE 3a TOBa MEeTOIM:
VIMYHOEH3VIMHY, PAONOMMYHOJIOTUYHY, OQIIyOPUMMETPUUHM, XEMUIJIYMUHECLEHTHU M IOPpYyIU. 3.2.

Bcako m3crienBaHe BKJIYBA KOHTPOJIHM CepyMM C pasjiMdHa KOHUeHTpaumaHa WrkE, Bxi. cepym
c Jsmnca Ha VrE. Ilo nojgydyeHMTE CTOMHOCTM OTM3CJIEIBAHETO Ha Te3UM CepyMM Ce IIOCTposaBa
KpuBaTa 3a OTUMTaHe HapesyJiTaTure. 3.3. Ipm BCHAKO M3CJIeNBaHE CE M3IO0JI3BA U E€IVH
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M CBIN cepyM C V[BBeCTHaKOHLLeHTpaLU/[H Ha MI‘E, KaTO IIOJIYYEeHMAT pesynTaT TpH@Ba oa
rnonana BYKa3aHUTE T'PaHMLN.

4. OnpezesisHe Ha CHeUMOUUHM MMYyHOIUIOOYyIMHM (UDE) . 4.1. JlabopaTopusara
TpabBa Ia € B CBbCTOSHME Ha onpenessa crneuudmuuurelrE. JsnojsBa ce eOuH OT
yTB"bp,I[eHMTe MeTOonom: MMyHoeHBMMeH,pa,I[MOMMyHO.HOI‘quH, (bJ'IyOpMMeTqueH,
XeMUJTYMVHECLIEHTHM . 4.2. llopamu OBp3aTa IPOMsSHAa Ha HMBATA Ha LUVPKYJIMPALMUTE
crneunduuHy VTEKBM MHCEKTM M JIeKapCTBa Ce IIpelopbuBa KpbBTa IIa Ce B3eMa He I[I0-PaHo
oT2 - 3 cemMMUM UM He INO-KBCHO OT 6 Mecella CJlel YyXWUJIBAaHeTO WM IIpUeMaHeTOoHa
MeIOMKaMeHTa . 4.3. Bcagko mM3CJeIBaHe BKJIOUBA KOHTPOJIHUM CEepyMU C pasjiMuyHa
KOHLUeHTpauuaHa crneumpmuHmure JVrE, BKIJ. cepyM C Junca Ha WrE. Ilo nojgydeHuTe
CTOMHOCTUOT M3CJIEOABAHETO HAa TE3UM CEPYyMM Ce IIOCTPOsBa KpMBaATa 3a OTUMTAaHE

Hapes3yJTaTUTe. 4.4. Ilpy BCHAKO WM3CJIeNBaHE Ce M3MN0JI3Ba €IVMH M CBIUM CepyM C
M3BECTHAKOHIIEHTpauus Ha JMTrE, KaTo NOJYyYeHMAT pel’ysiTaT TpsaAOBa IOa onala ByKa3aHUTE
TPaHULM.

5. OnpegnesnsgHe Ha peBMaTouneH ¢axrTop (PD). 5.1. JlabopaTopusara TpsabOea Oa € B
CBCTOSHME Ia u3acjenepa peBMmatToumeHbaxkTop (PO). Vs3nojas3Ba ce edHa OT YyTBBPOEHUTE
TexXHUKM: xeMaTuylyTuHauusa (Rose-Waaler peakums), JaTekc-aIlJlyTMHaLMI,

MMyHOTYypOuUIuMeTpusa uHedesoMeTpusa. B ciydauTe Ha OTpullaTeJIeH pes3yJsTaT [0 Te3M MeTOoou
CenpenopbwyBa M3IMNOJI3BAHETO HAa MMYyHOEH3MMEH MEeTOL. B To3mu ciyday ceonpenend U
U30TUNIBT Ha PO. 5.2. Bcgko m3CcJieIBaHe BKJIOUBA KOHTPOJIHM CepyMM: C BUCOKA
KOHLleHTpaluuaHa P® (mojioxmTesiHa KOHTPOJIA) U CepyM, B KOMTO NpelBapMTEeJIHO He
eycTaHOBeH PO (oTpuLaTesiHa KOHTpPOJa) . PesynTaTure OT M3CJIeOBAHETO CaHEeBAJMIHM, akKo
Te3) CepyMM He I[OoKaXaT OdUaKBaHMA pes3yJTarT.

6. OnpenmesyisHe Ha AHTUCTPENTONM3MHOB TUTBP (ACT) . 6.1. JlabopaTopusaTa
onpeneinsa ACT no eIMH OT YTBBPOESHUTE aIJlyTMHALMOHHN, HEyTpaJjiM3alUMOHHM, MMYyHOEH3MUMHN,
VMYyHOTYPOOIUMETPUYHM MJIM HedeJIOMETPUUHMMETOON . 6.2. BcaAkO m3cJelBaHe BKJIOUBA
KOHTPOJIHM CepyMM C pas3JjiMdHa KOHLeHTpaumaHa ACT, BKJI. [IOJIOXMTEJIHA M OTpUllaTeJHa
KOHTpPOJIA . 6.3. BcAkO u3cielBaHe BKJOUBA KOHTPOJIEH CEepyM C M3BECTHA
kKOHUeHTpauusaHa ACT, KaToO MNOJIYyUYeHMAT pel3yJiTaT TpabBa Ia nolala B yKasz3aHUTe I'paHMULN.

7. OnpenensHe Ha C peakTuBHUA nporemH (CPII). 7.1. JlabopaTopuara Tpabea IOa
MoOxe ma onpegnena CPII B cepyMma. lM3nossBa ceeOUMH OT YTBBPOESHUTE METOIN:
aTJIyTMHAUMOHEH, MMYyHOEH3MMEH, TYPOUIMMETPUUEH, XEeMUJIYMMHECLIEHTEeH UM HedeJIOMeTPpUYEH.
7.2. Bcaxko m3CJeIBaHe BKJIOUBA KOHTPOJIHM CEepyMM C pasl3JiMuHa KOHlUeHTpauusHa CPII.

7.3. Ilo mOJIydyeHUTEe CTOMHOCTM OT M3CJIEIBAHETO Ha Te3M CepyMM CENOCTpPOsBa KpMBaTa 3a
OTUMTAHE Ha pes3yJITaTUuTe. 7.4. IIpy BCAKO M3CJIEOABAHE Ce M3IO0JI3BAa U €OMH U ChIM
cCepyM C U3BeCTHakKOHLeHTpauusa Ha CPII, kKaTo NOJIydeHMAT pesyiTaT TpaAdOea Oa nonana
ByKasaHUTEe TPaHULU.

8. OmnpemesigiHe Ha aHTUHYKJIeapHM aHTuTesa (AHA) B cepyM. 8.1. JlabopaTopuaTra
TpsaAOBa Oa € B CBCTOAHME Ia ONpenesisa HaluuyMe UM TUTBPUIM KOJIMYeCcTBO Ha AHA B cepyM.
8.2. Mamojyg3BaT ce YyTBBPIOESHM TEXHUKM 3a OINTMMAJIHOTO onpenejssHe Ha AHA,kxaTo
MHOVMPEKTHa MMYyHOQIIyOpeCLEeHUMs BBPXY NpelapaTM OT kJjeTbuHa JauHusa (HEp2, HEp2000 wmmam
OpyT'M CTaHOapTU3UPaHM TaKMBa) MM TBKAHHM XMBOTMHCKMUCPE3M (OBOPEK OT MMIIKA MJIIM
KoMOMHaAUMA OT uUepeH nOpob, cToMax ¥ OBOpPeK OTIIBX), KAaKTO M MMYHOEH3VMEH TeCT 3a
CKPMHMHI Ha AHA, cnopencraHmapTHUTe pabOoTHM HOpolLenypH, BBINPUETM B JjadbopaTopuara.
8.3. JlabopaTopusaTa uMa MU3pabOTEeHM KPUTEepUM 3a pas3lpaHMdYaBaHe HAaIOJIOXKUTEJIHU U
oTpMLIATEJIHM IIPOOuU. 8.4. JlabopaTopusaTa € B CBCTOSAHME Ia OleHaBa BMOA Ha
GITyopeCLeHUMATACBHITIACHO ODWONPUEeTUTEe CTAHOAPTHU TUIIOBE. 8.5. MznoszeBa ce
[IOJIOXUTEeJIeH 3a AHA KOHTPOJIEH CepyM, TBPIOBCKM MIMIPUIOTBEH B JjabopartopmusaTra OT
NauyMeHTM CBC CUCTEMHO aBTOMMYHHO3a0OJIABAaHE, C MNpenBapMTEJIHO IOKas3aHa XapaKTepUCTHKA
VN TUTBP. 8.6. lMamojsg3Ba ce oTpuuaTesyieH 3a AHA cepyM, TBPIOBCKMU MM IPUTIOTBEH
BJlabopaTopmAaTa OT 3IOpabk IOOHOP, C NpenBapMUTEJIHO IoKasaHa Jjwurnca Ha AHA.

9. OmnpenesisHe Ha AHTUHEYTPOOMIIHM LMTONJIa3MeHM aHTureja (AHIA) . 9.1.
JlabopaTopusaTa MOXe Ia OIpelesid HajluuMe, CHeUMOUUHOCT UTUTBP/KOJUMUeCTBO Ha AHIA
crnopen oOMUMAJHO IpMeTaTa HOMEHKJATypa. 9.2. l3noj3BaT ce YyTBBPIEHM TEeXHUKM 3a
ONTMMAJIHO onpeneisiaHe Ha AHIA. 9.3. Karo cybcTpaTr 3a UM® MOXe Ia Ce MBIOoJI3Ba
HaMasKa MIMLUTOLEHTPOOYXeH MIpenapaT OT HOPMAaJIHM IOOHOPHU JIEBKOLUTM, OQUKCHUPAHU
CeTaHoJI, MNPUTOTBEHM IO CTAHIAPTUIVPAH MEeTOI U/WiY TBPTOBCKM MpernapaTiu. 9.4.
JlabopaTopusaTa MMa M3PpabOTeHM KPUTEPpUM 3a pas3TpaHUYaBaHE HAIOJOXUTEJIHM UM OTPpMLIATEJIHU
npotbu. 9.5. CraHzmapTHaTa MHIMPEeKTHa MMYyHOOGJIyOpPEeClLleHTHa TexHUKa TpsabBa Oa
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CeMsNoJi3Ba KaTO CKPpMHMpAal TeCT. 9.6. JlabopaTopusaTa € B CBCTOSHME Ha OlleHABa
BMIa Ha QuyopecueHLUMATa, KaTO M3N0JI3Ba MEeXIYyHapOoIHO IpMeTaTa HOMEHKJATypa
3aMMyHOQIIyOpEeCLEeHTHUTE CTaHOAapTHM Tunoee Ha AHIA: u—-AHIA - uuroriasMeHu AHIIA
n-AHIA - nepuHykJjeapHm AHIA x-AHIA - (aTunuunu) AHIA. 9.7. 3a omnpenengHe
crieuudrMUHOCTTa M TUTBPA/KOIMUEeCTBOTO Ha AHIA cenpuiarar TeBbPOOGa30BM UMYyHOEH3MMHU
TEXHUKM C [NPEUYUCTEHM aHTUIEHU. 9.8. l3snoyj3Ba ce MeXIOyHAPOIHO IIpMeTaTa
HOMEHKJIaTypa 3a MMyHOeHs3uMMHuTHUnoee AHIA: [Iporennaszsa 3-AHIA - aBTOaHTUTEeJA Cpely
nporeuHasza 3. Muesionepokcunasza—AHIIA - aBTOaAHTHUTEJIa Cpelly MMeJIONepOoKcHuOasa.

9.9. OTpuLATEJIHUAT KOHTPOJIEH CEepyM € TBPIOBCKM CEPYyM MM OT 3IPABUMHIOVBMUIAM (MOXe U
IyJl OT HSAKOJIKO IOOHOpa), OOKa3aH C MMYyHOEH3UMHUTEXHUKM, Ye € HeTaTMBEH Ccpely
CrieuMPUUHY HeyTpodMIo-LUMTOINJIa3MEeHMaHTUTeH (MpoTerHaszsa 3 M MMeJollepoKcuiasa) .

9.10. IIOJIOXUTEJIHUAT KOHTPOJIEH CEPYM € TBPIOBCKM CEepyM MM OT MHalUMeHTU CXUCTOJIOTUUHO
IOKa3aH CMCTEeMEeH HeKpOTHM3Mpall BAaCKyJUT, CbObpXallM aHTUTeJlaC BepuduumpaHa upes MEM
CneuM@MUHOCT (IpoTeMHasa 3 M MMUEJIONepoKCHuIasa) . 9.11. BcuYKM CepyMHM Npobu C II-
AHIA wmiam atmnuuHM AHIA, cbObpXallMeOIHOBPEMEHHO MHTepdepmpamm AHA (C XOMOT'€HHa WM
nepudpepHa HyKJleapHabayopecLeHUMsa), 3BaOBJKUTEJIHO Cce M3cjenBaT c VMEM 3a Haauuue
HanpoTeMHaszsa 3-AHIUA u MueJionepokcumaza-AHIA. 9.12. Ipu MBHOJIZBAHE Ha IPEUYUCTEHU
B JlabopaTopusaTa aHTUIEHM CelpedlouuTa MeToI, NIPUUMHABAIl BB3MOXHO HaM-MajlkaTa UM
ODeHaTypauusa.XejaTeJHO € UMCTOoTaTa Ha NPedYMCTEeHMSI aHTUTEeH Ha Obae BepubmuuMpaHa
CYMYHOEH3VMEH TEeCT C aHTUCEePpyMM Cpelly NOTEHLMAJIHO KOHTaMuHMpauy OpyIMAHIA-aHTHUTIeHU.
9.13. Bcsgka HOBa NapTUIa aHTUTEeH (TBPTOBCKM WMJIM IIPEeuUMCTeH BJadopaTopusaTa) ce
TeCcTyBa U CpaBH#ABa CcbC '"crapa'" napruna. 9.14. IpenopwvyBa Ce BCUUKM CepPyMHU
npodm, nojoxuresHu 3a AHIA orTlMd-ckpuHMHTIAE, Oa ObOaT M3CJIeIBaHM 3a HajJlMdMe Ha
nporemHasza 3-AHIA mMmmesionepokcuzmaza-—AHIA.

10. OnpenejyissHe Ha aHTUTEJIa Cpelly PasJIMUHM HYyKJIeapHM aHTureHm: dsDNA,Sm, RNP,
ss-A(Ro), ss-B (La), Scl-70, centromere, XMCTOHM M Ip. BCepyMa. 10.1.
JlabopaTopuATa MOXEe HOa Olpelesid HaJMuUMEeTO Ha aHTKTeJla CpellypasjiMuHU HyKJIeapHM
AHTUTEeHM Cclopel ofumounpmueTaTa HOMeHKJaTypa. 10.2. VsBnojis3BaT ce YyTBBPIEHU
TexXHUKM, KaTo: MEM, wumyHObIyopecUueHUMS, QJIOYyLUUTOMETPUS UM IPYyTM CTaHIAPTU3UPAHU
METOIOM. 10.3. IIpm mM3HOOJN3BaHEe Ha TBPIOBCKM IpenapaTy ce IIpelopbuBa
CpPaBHEHMETOMEXIY BCEeKM IBe IIOCJIENOBATEJIHM CEePpUN. 10.4. Ipm pas3paboTeH B
JabopaTopmuaTa MEeTOI Ce INpeNopbdBa CTPUKTEHKOHTPOJ Ha M30JMPAHUTE aHTUIEHM,
M3NIOJI3BaHUTEe Ijaku 3a JVMEM, cpaBHeHM CTBPI'OBCKM [pelnapaTu. 10.5. JlaBopaTopusra
uMa u3pabOoTEeHM KPUTEPMM 3a pasTpaHMuaBaHEe HAINOJIOXKUTEJIHM M OTpMLATEeJIHM Ipodu.

10.6. Bcako m3cienBaHe CbIObPXa [NOJIOXMTEJIHAa M OTpMllaTeslHa KOHTpOJia MCepyMM C Io3HaTa
KOHLEHTpalUMsa Ha aHTuUTejlaTa, [0 KOATO Ce NOoCTposBacTaHIApTHA KpHUBA.

11. OnpeznengHe Ha aHTUMMUTOXOHIPMAJHM aHTuTesa (AMA) B CcepyM. 11.1.
JlabopaTopusaTa € B CBCTOSAHME Ia Oolpenesisa HajludMe, COeUMdMUHOCT MTUTBEP Ha AMA B cepyM
crnopen oOMUMAJHO IpMeTaTa HOMEHKJATypa. 11.2. VBnoj3BaT Ce YTBBPIOSHM TEXHUKMU 3a
ONTMMAJIHO oIpenensaHe Ha AMA. 11.3. JlabopaTopusaTa muMa uU3paboOTEeHM KPUTEPUM 3a
pa3rpaHudYaBaHe HAIOJIOXKUTEJIHM M OTpMLATEJIHM HpoOu. 11.4. VHIOIuUpekTHaTa
MMYyHOOQIIyOpPEeCLEeHUNMS BBPXY TBKAHHU XUBOTUHCKM Cpe3M OTOBOpek Ha IIJIbX MM MUIIKA WIIM
npenapaTM OT KJeTbuHa JuHUS HEp 2 cems3mnoji3Ba KAaTO CKPUHMHI TECT. 11.5. Ba
onbepeHrLMpPale Ha BapuMaHTHUTEe Tunose AMA (M1 - M9) ce MBNOJI3BaMMYyHOEH3VMEH MEeTOI C
nebmHMpPaH MUTOXOHIPMAJIEH AHTUITEH. 11.6. Vsmnojz3Ba Cce IOJIOXUTeJIeH 3a AMA
KOHTPOJIEH CEePyM — TBHPTOBCKM MIMIPUIOTBEH B JlabopaTopuATa OT NAaLMEeHTM C JokKa3aHa
OMarHo3a NbPBMUHADOMIMAPHAa LMpo3a, C NPeldBapUTEJIHO OINpenesieH TUTHD. 11.7.
Vznosn3Ba ce oTpuuLaTesieH 3a AMA cepyM — TBPTOBCKM MM NPUTIOTBEH BJabopaTopusATa OT
30paB IOOHOP.

12. OnpegnejyisiHe Ha aHTUIVIAOKOMYCKYJIHM aHTuTesa (AT'MA) B cepyM. 12.1.
JlabopaTopusaTa € B CBCTOAHME Ia olpenesisa HajaudMe U TUTbhp Ha AI'MA BCepyM. 12.2.
3nosn3BaT ce YTBBPOSHM TEeXHUMKM 3a onpenesdgHe Ha AI'MA, KaTOMHIMPEKTHAa
MMyHO(DJ'[yOpeCLLeHLLMF[ BBPXY TBKaAHHM XUMBOTUMHCKM CpPpe3M OT CTOMaxHa I1JI'BX, MUIIKa WMIIN
MalVMyHa, WIM MMYyHOEHS3MMEH MeTOI CIOpel CTAaHIapTHUTepaOOTHM NpoLelypM, BBIINPUETHU B
nabopaTopuaTa. 12.3. JlabopaTopusaTa uMa U3pabOTEeHM KPUTEPUM 3a pasTpaHMUYabBaHe
HAIOJIOXUTEJIHM M OTpMLATEJIHU HpoOu. 12.4. Vsnoj3BaT ce NOJOXuUTeJieH 3a AI'MA
KOHTPOJIEH CepyM C IIpeIBapMUTEJIHOONPpEeneJIeH TUTBP M oTpuuarejieH 3a AI'MA cepyM.

13. OnpenmensHe Ha auTubochonmnuIHM aHTUTesia (ADA) . 13.1. JlabopaTopusaTa € B
CBCTOAHME Ha onpenesyisa aHTUQOCOOIMNMIHUTEeaHTUTEJIa CIOopeln oflonpreTaTa HOMEHKJIaATypa -—
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AHTUKAPOMOJIUMIIMHOBYM, A4AHTU bZPHMKOHpOTeMH I, AHTM—-eTaHOJIaMMH, aHTU-JIM3O0JIELMTMH, aHTU—
COMHTOMMEJIMH MIOP. 13.2. VBnoj3BaT Ce YTBBPIOEHU MMYHOEH3MMHM TEeXHUKM 3a
onpenesyisHEeHANIUUMETO, KOJIMUECTBOTO M M3oTuna (Url' m UrM) Ha AQA. 13.3.
JlabopaTopuaTa uMa M3PabOTEeHM KPUTEepUM 3a pal3TpaHMUaBaHe HAIOJIOXUTEJIHM UM OTPULATEJHU
npobu. 13.4. Bcako mM3ClenBaHe BKJIOYUBA KOHTPOJIHM CepyMM C paszjMyHa
KOHLUeHTpauusaHa A®A, BKJI. CepyM C JMICa Ha aHTUTeJa. [0 MNOoJIiydeHUTe CTOMHOCTU
OTMU3CJIeIBaHEeTO Ha Te3U CepyMu Ce IIOCTpOoSBa KpMBaTa 3a OTUMTAHe HapesyJiTaTUTe.

13.5. Ipm BCAKO WM3CJIeOBaHEe Ce M3MNOJ3Ba M €IOMH M CBIM CepyM C M3BECTHAKOHLEHTpalus
Ha AdA, xaTO MHNOJYyUYEHMAT pes3yjTaT TpdabBa Oa HolNala BYKa3aHUTE TPaHULNM.

14. OnpegnendgHe Ha aHTUTJIOMepyJiofazajHo MeMOpaHHM (AT'EM) aHTUTe a. 14.1.
JlabopaTopusaTa TpaOBa Oa MOXe Ia olIpenejyd HaauduMe, CHeuMOMUHOCT UTUTBP Ha AI'EM
aHTUTeJa . 14.2. Vznosn3eaT Cce YTBBPIOEHM TEeXHMKM Ba onpenesisHe Ha AI'EM

aHTUTeJla, KaTo MHIMPEeKTHATa MMYHOQIIyOpeClLieHTHa TexXHMKa BBPXY KPUOCTATHU Cpesu
Ha4YOBEWKM MUJIM 3a NpennoduMTaHe MaMMyHCKM OBOpPeK, OT KpbBHa TIpyna 0 MIMMMYyHOEH3MMEH
MeTOH, CHOpen CTaHHapTHUTe pabOTHM MNpPOoUenypHu, BB3NPUETHM BJIabopaTopMAaTa. 14.3.
JlaBopaTopuaTra mMa M3paboTEeHM KPUTEPUM 3a pasTpaHMUaBaHEe HAIOJIOXUTEJIHM UM OTPMULIATEJIHU
npobu.

15. OnpemensgHe Ha aHTUTEJa KbBM WLMTOBMIHA Xjle3a — aHTU-TUPEOIJIODYJIMHOBMAHTHUTEJA
(TAT), aHTU-MMKPO3OMAaJIHM aHTuUTejsia (MAT) M aHTUTEeJla CPpelyTUPeOoMIHa IIepokKcHIa3a
(TIIO) . 15.1. JlabopaTopusaTa € B CBCTOSHME HOa OINpelelid HaJiMuMe, KOHUEeHTpaluus
mnnututTep Ha TAT, MAT wunm TIO aHTUTEeJla B CEpPyM. 15.2. Ipu mu3noJ3BaHe Ha
TBPTOBCKM HaOoOpM MM aHTUIEHM [NPOMU3BOIUTEJIATIpelocTaBs MHOopMalmsa 3a cloeumudMyHOCTTa
M YYyBCTBMTEJIHOCTTA HATEeCTOBETe, CBOTBETHO 3a YMCTOTATa M XapaKTepucTMKaTa Ha
aHTMTeHa. BcgxkaHOBa apTMIa Ce CpaBHABa C NpenumHaTa. 15.3. JlabopaTopusara
crylegBa Ia M3BBPIIBA KOJIMUYECTBeHO onpenesiaHe Ha TAT mMAT upes CcTaHOApTHa KpuUBa OT
CTaAaHIAPTK C OIpenejleHa KOHLUEHTpauus MIMIONYKOJIMUECTBEHO OIpenelisHe, Ype3 TUTPpyBaHe
WM ONpenesisHe MHIEKC HANO3UTMBHOCT. JV3IOJ3BaT Ce HNOJIOKUTEJIEH UM OTpHLAaTeJIeH
KOHTPOJIHM CEPYMMIPM BCSAKO M3CJIeOBaHe. 15.4. Ipm cMsAHa Ha peareHTUTe UM
IMATTHOCTUYHMA TBPTOBCKUM KUT TE TpH@Baﬂa Ce CpaBHAT C IIO3HAT Ha60p ML KOHTPOJIHU
CepyMM C INO3HATaKOHLEHTpalMsa Ha aHTuTesarta. llojydeHUTe pe3ynTaTu TpabBa Oa OboaT
BIPaHMLMTE Ha IOONyCcTMMAaTa BapMalusd.

16. OnpenejyigsHe Ha aHTUTeJa CcIpsaMo OeTa-KJjleTKaTa Ha [IaHKpeaca. 16.1.
JlabopaTopusaTa € B CBHCTOSHME Ia OIpelesid HajluuMe, KOHLEHTpaluUd MIUTUTHP Ha aHTuTesa
cnpsaMO ImekapbokcuilazaTa Ha IJIyTaMMHOBAaTa KucenmHa, 65Knm msodopma (GAD 65) m BTOPMA

aHTUTeH Ha Oera-kJjlerkara (IA-2) B cepyM. 16.2. VBnom3eaT ce YyTBBPIOESHU
UyBCTBUTEJIHM TEeXHUKM 3a clHeuudmuuHoonpernesisHe Ha GAD65 m IA-2 aHTHTENa -—
VIMYyHOEHB3VMEH MIMPAIMOMMYyHOJIOTUUEH . 16.3. 3Ba uenure Ha OeTa-KJIETBUHUS

ABTOMMYHUTET Ce M3IO0JI3Ba KaTo aHTUIeH6S m3odopMaTa Ha IekapbokcuiaszaTa Ha
TJIyTaMMHOBATA KMUCEJNVHAa. AHTUTEHHMIIpeNnapaTy, BKJOUBaAmM M 67 m3odopmMara, ca C HUCKA
UYyBCTBUTEJIHOCT MCHeunMdmuHoCcT. [IpM MBNOJI3BAaHE Ha TBPTOBCKU IIpelapaTu
NIPOM3BOOUTEJIATIPENOCTaBa MHPOpMaLUMA 3a CHeUMOUUHOCTTA M 4YMCTOTaTa Ha aHTUIEeHA.
BcsakaHOBa HNapTula Ce CcpaBHABa C IpengumHaTa. 16.4. IlpenopbYBa Ce KOJIMUECTBEHO
onpenesigsHe Ha aHTUTeJlaTa Ype3CTaHOapTHa KpMBa OT CTAHIAPTU C OlpenejieHa
KOHUEHTpauusa. JM3[I0J3BaT CEIOJIOXKMUTEJIEH UM OTPpHULATEJIEH KOHTPOJIHM CEepyMM IIPM BCSAKO
n3cJjenBaHe. 16.5. Ipu cMaHa Ha peareHTUTe WM OUATHOCTUUHUSA TBHBPTOBCKU KUT Te
cCecpaBHABAT C [O3HAT Hab®Op MM KOHTPOJIHM CEepyMM C [NO3HaTa KOHLUEHTpaluus
HaaHTUTesaTa. llojlydeHUTe pe3yaraTu TpabBa Oa ObIaT B I'PaHMUMTE HaOONyCTMMaTa
Bapraumusg.

17. OnpenejyisHe Ha MHCYJIMHOBM aBToaHTUTesna (MAA) ¥ MHCYJIMHOBU aHTuUTena (MA) .
17.1. JlabopaTopusaTa € B CBCTOSAHME Ha ONpenesia HaluuMe, KOHLEHTpalMsa MIMTUTBEP Ha JVAA
n VA B cepyM. 17.2. VBnojn3BaT ce YyTBBPIOEHM UYBCTBUTEJIHM TEeXHUKM 33
cneumnpmuHoonpenesnaHe Ha VAA m VA - MMyHOEH3MMEH, PaIMOMMYyHOJIOTMYEH M Ip. 17.3.
KaTo aHTMIeH Cce MBI0JI3Ba UYOBEUWKM PEeKOMOMHAHTEH MHCYJIMH.IIPOM3BOOUTENAT NPEeOOoCTaBd
nHbopMauMsa 3a crneuM@MUHOCTTa M UMCTOTaTa HaaHTUIeHa. BCcsgka HOBa NapTuUIa Ce CpaBHABA
C mnpenuumHara. 17.4. VsBnoj3BaT Ce IIOJIOKUTEJIEH UM OTpHulLaTeJIeH KOHTPOJIHM CepyMU IIpU
BCAKOMB3CJIeOBAHE . 17.5. Ipu cMSHa Ha peal'eHTUTe WM OMATHOCTUUHUS TBHBPTOBCKM KUT
Te CecCpaBHABAT C I[IO03HAT HaOOP MJIM KOHTPOJIHM CEepyMM C IO3HaTa KOHUEHTpauus
HaaHTuTesaTa. llojlydeHUTe pes3yaraTu TpabBa Oa ObIaT B I'PaHMUMTE HaOONyCTMMaTa
BapMraums.
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18. OnpemesnsgHe Ha aBTOAHTUTEJIAa KBM MO3BUHM M HEeBPAJIHM AHTUIEHM B CepyMu

JIMKBOP . 18.1. JlabopaTopusaTa € B CBCTOSHME Ia M3CJenBa aHTuTeysa oT Url' u
TMM30TUIIOBE KBM AHTUI'€HM OT LEeHTpajiHa U nepudepHa HepBHA CUCTEeMa —MUEJIMH, MUEJIMH
Bas3udeH npoTtemH (MBII), nporeosmunuueH nporeuH (IJI) ,MMeIMH OJMTOOEHIOPOLMTEH
ramukonpoTenH (MOT'), MMENMH acouuMuMpaHTJIukonporewH (MAT), raduramosmumu GM1, GDlb, S100

NPOTEMH, ALEeTUIXOJMHOBMPELENTOPY, KaJllMeBM KaHaJM, LepebejlapHM KIETKH,
LMTOIJIa3MEeHMUsI aHTUTEHYO, aHTMHyKJeapHMTe Hu, Ri, HeBpoduiamMeHTH,

CMHANTO30MM, TJIyTaMaTepI'MuYH peleNTopu, INlyTamMaT Iekapbokcuiaza (T'ALl), b-uHTepbepoHU
Ip. 18.2. VBnoj3BaT ce YTBBPIEHMTE 3a TOBa METOIM:
VIMYHOEH3VMHY , PAOMOUMYHOJIOTMUHY, IOOT-0JIOT TEeXHMUKM MHIMPEKTHA MMYyHOQIIyOopecCLeHLMS.
18.3. CranpmapTHaTa MO TexHMKA Ce MNpenopbuBa KaTo CKPpMHMpAaLl TECT (MUEJIMH,
LepebeylapHM KJIETKU) . 18.4. VEM m moT-0JIOT TEXHMKM Ce MpenopbuBaT 3a TUIM3MPaHEe
HacneuudmMuHOCTTa Ha aBTOaAHTUTeJIaTa Cpelly aHTUIEeHM Ha LeHTpaJiHaTa unepubpepHaTa
HepBHa cucrema (MBI, IUIII, MOI', MAI', GM1l, GDlb, Yo, Hu, Ri umr.H.). 18.5. Bcexku
TEeCT CBObPXa OTPHULATEJIHA M IOJIOXMTEJIHa KOHTpOJa. 18.6. BCHMUKM CepPyMHU U
JIMKBOPHU NPOOM, MOJIOKMUTEJIHM Ha VMO CKpMHMHTA, Ceu3CJenBaT 3a HaludMe Ha CIeuuduuHM
aHnTuresa c VEM.

19. OnpeznejygHe Ha IVIMAIMHOBM M TBKAHHU TPAaHCIUIYTaAMMHO3HM aHTUTeJsa (ATTA) .
19.1. JlaBopaTopusTa TpsabBa ma € B CBHCTOSHME Ia OIpelesid ITJIMaIuHOBU
WUTPaHCIVIyTaMMHOSBHM aHTHTEeJa CIopern ofmolnpMeTaTa HOMEHKJIAaTypa. 19.2. Tpabma ma
Cce M3MNOoJ3BAaT YTBBPIOEHM MMYHOEH3MMHM TEXHUKM 3aolpelelisHe HaJMuMeTO, KOJIMYECTBOTO U
KJjaca. 19.3. OnpemensaTr ce Url' u UrA. 19.4. JlabopaTopusaTa TpsaAOBa Oa M3BBPILM
KOJIMYeCTBEHO omnpenesaHe Ha Al'mA mMATI'A cpemy CTaHOapTHa KpMBa OT CTaHOaApPTHM C
onpenejieHa KOHLEHTpalLMUsa, ONpeleJIeHM OT NIPOM3BOOUTENIS. 19.5. Bcaxko m3cJenBaHe
TpsabBa Ia BKJIOUBA I[IOJIOXMTEJIHA M OTPMLIATEJIHAKOHTPOJAa, OeduHMpaHa OT MIPOM3BOIOUTEJISA.
19.6. Tpsabea ma ce M3NOJI3BAT TBPTOBCKM Habopu C IpemocraBeHa MHbopMmMauusasa

crneundrUUHOCTTa M YYyBCTBUTEJIHOCTTA Ha TECTOBETE. 19.7. BampwpmxmuTesHO TpsbBa Ia ce
ompenesia M CEepyMHOTO HUMBO Ha JVrA.

20. OmpenengHe Ha aHTUTEJIA Cpelly TBbKaHHAa TpaHcTJiyTaMmHaza (AtTg) . 20.1.
JlaBoparopuaTra TpsadOBa Oa € B CBCTOSHME Ia OINpenesid aHTUTeJla CpPellyTbKaHHAa
TPaHCIJIyTaMMHaza CclIopel ofmonpueTaTa HOMEeHKJaATypa. 20.2. TpsabOBa Hma ce MBIOJI3BAT
YTBBPOEHU MMYHOEHS3UMHM TEeXHUKM BacolpeleligdHe HaJludMeTO, KOJIMYeCTBOTO M KJjaca.

20.3. Omnpemensar ce Url' u VITA M30TUIIOBE HAa AHTUTPAHCIJIyTaMMHABHUMAHTUTEJA . 20.4.

JlabopaTopusaTa TpaOBa Ia M3BBPUIBA KOJIMUECTBEHO ONpeleligsHe HaaHTUTPaHCIUIyTaMMHABHU
aHTHUTeJla Ccpelly CTaHOapTHa KpMBa OT KalubpaTopM colpelejyieHa KOHLeHTaplusd,
IpenocTaBeHM OT MPOM3BOIUTEJIS. 20.5. Bcsako macilenBaHe TpsadOBa Ia BKJIIOYBA
IIOJIOXUTEJIHA M OTpMLATEJIHAKOHTpOoJa, IeduHUpaHa OT IPOM3BOOUTENIS. 20.6.
3amBIDXKMTEJIHO TpsabBa Ja Cce onNpenesid M CePpyMHOTO HMBO Ha JrA.

21. OmnpeznesyisHe Ha CIOHTaHHa M CTUMYyJIMpaHa aKTuBauus u nposmnbepalms
HaJIMMOOLMTH . 21.1. JlaBopaTopusTa MOXE IOa ONpPenesis CIOHTaHHa M CTUMYyJIMPaHa
akTuBaLUMaM npoaubepaums Ha amMboumTmTe in vitro, KaTo ce MBHNOJI3BAT
YTBBPOEHMMETOOUKYM, KaTO M30TOMNHA, (QJIOYyLMTOMEeTpMUHA . 21.2. BapraHTBT Ha MeToma
(c mzonmmpanu auMOOLUMTM MJIM C LdaJjla KPpBbB) cenombupa CIopel LeJIMTe Ha M3CJeOBaHeTo.
21.3. BCHUKM IPOLUEenypy [0 M3OJIMPAHETO U KYJITUMBMPAHETO Ha KJIETKMTE CEM3BBPUBAT B
CTepuJiHa HeNMpoT'eHHa, IOJIMCTUPEHOBa MNOCyla 3a eIHOKpaTHaynorpeba. 21.4.
JmMmpoLMTHATA CTUMYyJIMpaHa aKTUBaLUMsa Cce M3CJelBa C [OJMKIJIIOHAJHMMUTOI'EHM, CHeUUOUUHN
QHTUTEHM M KO-CTUMyJIMpauy GaKTOopMU. 21.5. JlaBoparopuara Tpadbea Oma yCTaHOBU
criopel MeToIa NONXONAUMKOHLEHTpalLMM Ha akTuBaTopa, KaTo: MMHMMAJHa (moparoma),
cpenHa (50 %axTuBauUMsa) M MaKCUMaJiHa ([IJIaTO Ha aKTuUBaLUMATa), IPU KOUTO Ce
AKTUBMPATOOCTATBYEH MNPOLEHT OT JIMMPOLUTUTE. 21.6. BaenmHO C KpPBBTa Ha
M3CJIeBaHUTE IalMEeHTM KaTO KOHTpOJla CeMs3CjledBa KPBbB OT 3OpabB IOOHODP. 21.7. Bcsako
omnpegzesyisHe BKJIOYUBA HeTaTMBHa KOHTpPOJa (HeCTUMyJMpaHa npoba)3a CIOHTaHHa akKTUBaUUsa U
npoaudepalumrsa Ha JIUMOOUMTH . 21.8. Tlpu GIOYyUMTOMETPUUHMS METOI BCSAKO ONpelesisHe
Ha aKTUBaLUMATa HaIMMOOLMTM BKJIIOUBA M3O0TMUIIHA KOHTPOJIA Ha aKTMBMpPaHa M HeaKTMBUpPAaHa
KPEB. 21.9. Korarto ce paboTM C M30JIMPaHU KJIETKM, KOHLEHTpauusaTa MM Tpadsa
nabbne emHakea, a KoraTo ce paboTu C Ldja KpbB, O00eMbT Ha MaTepHualjla eelHaKbB BbLB
BCAKa fAMKa (enpyBeTka) . 21.10. Crporo ce cwbiwmaBa KauyeCTBOTO Ha MBMNOJI3BaHATAa
XpaHUTEJHA Ccpelay IOONBIBAlMTE S MHIPEeOMEeHTM. I[I0 BB3MOXHOCT ce paboTu C NPOOyKTUTE
HaeIVH YyCTaAHOBEH IPOU3BOAUTEI. 21.11. Tlpy MBOOJI3BAHETO Ha M30TOIEH METOI:
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21.11.1. ma ce paboTu C emHa M ChlIla MMHMMAJIHA aKTMBHOCT Ha M30TOIa; 21.11.2.
BHACSHETO Ha M30TONa ¥ NPeKBbCBAHETO Ha KYJITUBUPAHETO CEeM3BDLPIIBA BMHATK B TOUYHO

omperneJyieH 4ac OT OfOWLOTO BpeMe 3a KYyJITUBUPAHE; 21.11.3. mBnoja3BaHuUTe OuITPU 3a

yTasBaHe Ha KJIETKMTE Ca C eIHa M ChllaToJIeMMHa Ha [IOPpUTE. 21.12. 3a onpeznejndHe

Ha CTeleHTa Ha akKTuBaluusa uype3 QJIoOyLUUTOMETPUSA : 21.12.1. ce wuBnojyi3Ba EeKCIpPecusTa
Ha IMOBBPXHOCTHM aKTUBALMOHHM Mapkepu (kaTto CD69, HLA-DR u mp.); HOpenopbyBa ce

MOHOKJIOHAJIHMTE aHTUTEeJla 3adaKTUMBALVOHHMTE MaAapKepM IIa 6bOoaT KOHIOT'MPaHM C @nyopoxpOMa
@MKoepMTpMH una ce MBIO0JI3BAaT B KOMOMHALMS C IIOHE €IHO aHTUTHAJO, ornpernesidaumo Buna

HanuMmbolMTHaTa cybnonyrnaums (Hanp. CD3, CD4, CD8, CD56 u mp.):; 21.12.2.
aHaIM3BT € 3a Har-Manko 2500 xJjleTKM B aHaJIMTUUHMSA NPO30pel HauacjienBaHaTa
cybnonynaums. 21.13. JlaBopaTopusaTra MMa pas3paboOTeHM KPUTEPUM 3a ONpereisHe

CTeIlleHTa HaaKTMpauMda U nponmbepaumq.

22. KonmyuecTBEHO OIpenesisHe Ha LUUTOKMHM B CYNEePHATAHTM OT CTUMyJMpaHuin vitro
MOHOHYKJIEAPHU KJIETKMU . 22.1. JlabopaTopusaTa MOXe Ia OIpenesig KOJMYECTBOTO Ha
LUMTOKMHM BCYIEPHATAHTM OT CTUMYJIMPAaHM 1in vitro MOHOHYKJIEAPHMU KJIETKMU. 22.2.
[lpuisiaraT ce yTBBPIEHM MEeTOOMKM 3a CTUMYyJIMpaHe CHMHTEe3a Ha LUMTOKMHMIn vitro.

22.3. 3a CTMMyJaTOPM Ha MOHOHYKJIEAPHM KJIETKM Ce MBINOJ3BAT MUTOTEHM MJIUCIEeUUOUUIHU
AHTUTEHN. 22.4. BapuaHTBT Ha MeToma (C mM30oaupaHu JIUMMOOUUTM MM C Laja KPBB)
cenonbypa CIOpen LeJIMTe Ha M3CJEeNBaHETO. 22.5. BCUUKM NpPOLenypy IO M30JIMPaHETO
M KYJITUBUPAHETO Ha KJIETKUTE,KAaKTO M IO oOpaboTBaHeTO Ha LAjaTa KPbB, Ce M3BBLPUBAT B
CTEPUJIHAHENMPOT'€HHA [IOJMCTUPEHOBA IOCYIa. 22.6. Korato ce paboTu C M30JMPaHU
KJIETKM, KOHILEHTpaluMrsaTa VMM BBB BCUUKUIMKU TpsaOBa Ia ObIe eIHakBa, a KoTaTo ce padoTu
C uaja KpbB, O00eMBT HaMaTepuasya € eOHaKbB BBB BCAKA SMKA. 22.7. JlaBoparopuaTa
ompeznesia BPEeMeTO 3a KYyJITUBMPAHE Ha KJIETKUTE CIOPeIxXapaKTepucTuKaTa Ha TBPCEeHUsS
LIMTOKUH . 22.8. JlabopaTopusaTa M3MIOJI3BA YTBBPIEHM MeTOIM, KaTO MMYyHOEH3VMEH
MEeTOmI, 3a OIpenelisHe KOJIMUECTBOTO Ha CBHOTBETHMS LUMTOKMH B CylepHaTaHaTa.

23. KolmuecTBEeHO oIpeleligsHe Ha aHTureH-chneumbomuum CD4 m CD8 T mmMboumTH.

23.1. JlaboparopusaTa € B CBCTOSHME Ha OINpenesis KOJIMUEeCTBEHO aHTureHcneumdpmuumre CD4+
n CD8+ T xiyeTku upes odrnoyumromerpus u VEM Ha HMBOeIOMHMYHA KJIETKA. 23.2. 3a
HecneuudmMyueH aKTMBATOP Ce M3I0JI3Ba HAM-4YeCTO MMUTOT'EH BIPEIBAPUTEJIHO OIpenesieHa
paboTHa KOHLIEHTpAaLMUs. 23.3. Ba cneumdmueH aKTUBATOP Ce& MBIOJIZBAT CHOTBETHU
NEeNTUIHM aHTUTEeHUB NPeIBAPUTEJIHO olpernejyieHa pafoTHa KOHLEHTpAaLMs. 23.4. Bcaxo
onpenesisHe Ha aKTuUBaUMATa Ha JAuMOOLMTM BKJIIOUYBA : 23.4.1. HeraTuBHa KOHTpPOJIA
(HecTuMyMpaHna npoba) ; 23.4.2. NOJOXMTEeJIHa KOHTpPOJIa — KPBB, CTUMYyJIMpPAaHa C
nonxonsmHecneuudrueH akTUBATOP—MUTOTEH . 23.5. Tlpu ompemessgHe Ha aHTUTEH-—
cneudmuHy T IuMMOOUMTM Ha HMBO E€IOMHUUHAKIIETKA : 23.5.1. HaToOBapBaHETO Ha IJIaKUTe
CBC CBOTBETHUTE CHeUMOMUHMMOHOKJIOHAJIHM AaHTHUTEeJa, [NOCSBAHEeTO UM KYyJITUBMPAHETO Ha
KJIETBUHMSA MaTepuajice M3BBLPWBAT IPM Cla3BaHe Ha ODWONpUMeTUTEe M3UCKBAHUSI 3a
CTEPUIIHOCT ; 23.5.2. nabopaTopuaTa omnpezness Opos Ha AHTUTEH-CHeUMOUUHUTE KJIETKU
NOTNIPONYKLMATA Ha LUUTOKMHA I1FN-g Ha HMBO eIOMHMUHA KJIeTKa; 23.5.3. paboru ce
BMHATM C €IHa M Chlla KOHLUEeHTpalusa Ha KJIETKUTE BBBBCUUKM SMKN; 23.5.4. nnakara
Ce OoTuMTa M3KJIOUMTEJIHO [IPEelUM3HO, KaTo ce um30posgBa BCEKMOTHEJIEH CIOT (IeTHara),
IpencTaBJisaBall eIVMHMYHATA LUUTOKMH-IPpOOyLMpallaaHTUIeH-ClieuudriHa KJIeTKa; 23.5.5.
OpPOAT Ha AHTUTEH-CHeUMOMUHMTE KJIETKM Ce OTUYMTa C IIOMOUTa HACTEePEOMMKPOCKOI MM
anapaT 3a oTumTaHe Ha crnoroBeTe (ELISpot Reader); 23.5.6. cyenmn OTUMTAHETO
IJIaKUTE Ce CBbXPaHSaBaT Ha TBMHO M CYyXO MSACTOIIOHE 3a eIHa I'OIMHA. 23.6. Ilpu
bIIoyLIMTOME TPUUHMA METOI: 23.6.1. BCcakO ompemesyisHe Ha aKTMBaAUMATA Ha JIUMOOUUTHUTE
BKJIOUBA M3O0TUIHAKOHTPOJIA Ha aKTMBMpPaHa (CbC cHneumudmdueH aHTUTEH) ¥ HeaKTUBMpPaHa
KPBB; 23.6.2. Ba omnpemesyisHe Ha aHTUTEH CHeUUOUUHMUTE KIIETKM Ce
MBIO0JI3BATMOHOKJIOHAJIHM aHTUTeJa, KOHITMPaHM C GIIyOpOXpOoM, Upes3 KOUTO CeyCTaHOBSIBA
KOEKCIpPEeCHUsaTa Ha NOBBPXHOCTHM aKTMBALMOHHU Mapkepu (kaToCD69) ¥ BBLTPEeKJIETBUHU
LUMTOKMHM (MHTepdepoH—-g, TNF-a u mp.); 23.6.3. aHTUTeJlaTa cpelly aKTUBaALUUMOHHUTE
MapKepm M MHTPAUEJIYJIAPHUTEUMTOKMHNM Ce& MI3IOoJI3BaT B KOM@MHaLU/IF[ C IIOHe €IHO aHTUTHAJIO,
onpemesigmoBMIa Ha JauMmboumMTHaTa cybnonyrnaumus (Hanp. CD3, CD4, CD8, CD56 u mp.):;
23.6.4. msbpoaBaHeTo obOxpama HaM-Maygko 20 000 mmMmdoumMTM B aHaIMTUUHMANpPO3o0pel (CD4
miam CD8 T nmuMboumTH) .

24 . OmnpenengHe Ha GaroumMTosa M OKCUIATUBEH B3PUB. 24.1. JlabopaTopusaTa
TpsabBa Ia € B CBCTOAHME Oa onpenenn daroumrosa MOKCUIATMBEH B3PUB 10 €OUH OT
cJleIHUTE YTBBPIASHU METONM: MUKPOCKOIICKMU, CIIEKTPODOTOMETPUUHO MU GIIOYLIUTOME TPUUHO .
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24.2. HurpobnyTeTpasojioeB TecT (HBT): 24.2.1. JlabopaTopusaTa € B CBCTOSHME Ia
onpenesyi MUKPOCKOIICKM MNPOLIEHT HAaHeYyTPOOMJIHM TPaHYJIOUMTM OT NepudepHa KPBB, KOMUTO Ca
IOT'BJIHANIM OarpUIIOTOHUTPOOIIyTETPA30Jl M Ca I'O pelnylupasy B LMTOoIjasMaTa Io

TBMHOCUHMPOPMaZ3aHOBU KPUCTAJM . 24.2.2. Pabortu ce c yHubMUMpaHa MeTOoIMKa 3a

oL BETSABAaHe Ha NepudepHUTIpaHysoumTy c HET. 24.2.3. 3a BCeku MNaLUMEHT Ce MU3TOTBAT
10 IOBE KOHTPOJIHM HATPUBKM OTUHKYyOMpaHa C Oydbep BMeCTO C NMPOTeHalJl KJeTbuHa
CYCIIeHBUS. 24.2.4. JlabopaTopuaTa € B CBCTOSHME Ia OoIpeleyiM C IIoMouTa
HacCIeKTpodoTOMETBP KOJIMUECTBOTO Ha eKCTpaxupaHus dbopMasaH, KOMTO eINOoI'bJIHAT IO BpeMe
Ha GaroumrTosara. 24.2.5. Bcako onpenesisHe Ha OKCUIATUBEH B3PUB Ha NepmubepHuU
HEeYyTPOOMIM MMOHOLUMTM Ha [NALMEeHTM BKJIOYUBA NpoBa Ha KIMHMUHO 3IOpaB HOOHOP C
HOPMAJIHUCTOMHOCTM Ha OKCUIATUBEH B3PUB. 24.3. OJIOYyLUMTOMETPUUEH TEeCT:

24.3.1. JlabopaTopmusaTa € B CBCTOSHME Ia ONpelesy NPOoLeHT daroumTupaly MOKCUIATUBHO
AKTUBHY TPAaHYJIOUMTM M MOHOLMUTU M TAxXHATa GaroumTapHa MEeH3MMHA aKTMBHOCT 3a eIOMHUYHA
KJIETKA . 24.3.2. V30D0oJ3BaT Ce yTBbpIeHUTe (QJIOYLUUTOMETPUUHM TEXHUKU 3a
ONTMMAJIHOONpPEeOeJisHe Ha GaroumTos3a M OKMUCJIMTEJIEH B3PMB Ha HepudepHM HeyTpobmam
VIMOHOLIMTMU . 24.3.3. IlpenopbuBa Ce MBIOJBBAHETO Ha CTAHIAPTUBMPAHU OOEKTU
3abarounroza - E. coli, Staph. aureus, dbayopecLeHTHV MUKPOYACTULMU. 24.3.4. Ipu
OKCMIATUBHMSA B3PUB Ce IIpelopbuBa M3IOJIZBAHETO M Ha CcjlabCTUMyJlaTop KaTo
XeMOTaKTuuHusa nentun fMLP. 24.3.5. Bcako omnpemesisHe Ha baroumToza u
OKUCUIATUBEH B3PUB HaNepubepHM HeyTPpOoOMIM M MOHOLMTM Ha MallMeHTM BKJIUBA HEeTaTMBHA
KOHTpoOJIaHa npoba Ha naumenra Ha 0 °C.

25. ®noynuTOMETPHYHO UMYHO(DEHOTHITH3UPAHE Ha JIMM(OITUTH.

25.1. JIaGopatopusiTa € B ChbCTOSHUE J1a U3BHPIIBA UMYHO(EHOTUIIU3HPAHE HA
TUMQOIUTH B KPBB U IPYTH OMOJIOTUYHH TEUHOCTH Upe3 (IIOYITUTOMETPHS.

25.2. UmyHo(eHoTunusmupane ¢ GproymuToMEeTpusi Ce MPOBEXKIA ChbC CHOTBETHO
BaJIUMPaHa MHOTOLIBETHA UMYHODITYyOpECIICHITHSI.

25.3. UmyHodenoTunuznpaneTo Ha TUMOOuT upe3 GIoyuToOMETpUs BKIIOYBA
CBHIIOCTABMMAa M30TUITHA KOHTPOJIA.

25.4. Besko IBYIIBETHO UMYHO(GEHOTUITU3UPAHE HA TUMQOLIUTH B KPHB Upe3
doyuuromMeTpus 3a KomuecTBeHH 1enu BkirouBa CD45 u CD14 anTtutena.
25.5. 3a KOMUYECTBEHO OmpeeNsiHe Ha TUMGOIMTHU MOMyIAllUU Ype3 ABYIBETHA
UMYHO(DITYOpECLEHIUS CEe U3I0I3Ba CIEIHUIT CTaHJapTeH Ha0op:

CD3+ T numdonuru

CD3+CD4+ T mumdoruru

CD3+CD8+ T numdorutu

CD19+ B mumdonutu

CD3-CD16+mmtoc CD56+ NK kneTku

(CD3-CD16+ mm CD3-CD56+ TUTTU3HUPAHE € IPUEMITUBO 32
onpenensHe Ha NK kineTkn)

25.6. 3a npocnensBane 6post Ha CD4+T numdonutu upes paoynuromerpus
MaHeTHT BKIFOYBA OMPECIISTHE Hall-MaJIKO Ha CIICTHUTE JTUMQPOIIUTHI
CyOTIOmyNaIuu:
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CD3+ T numdorutu
CD3+CD4+ T numporuru
CD3+CD8&+ T mumdoruru

25.7. 3a mHOTOIBEeTEeH aHanu3 ce u3nonza CD45/SSC mpozopen Ha
aumdouuTute, 0a3upad Ha cuiHO cBetema CD45+ nonynauus ¢ Hucbk SSC.
25.8. 3a MHOTrOLBETEH HAOOP 32 MapKUpaHe U30TUITHA KOHTPOJIA CE U3II0JI3BA
3a IpOoOU C TPYIHO Pa3TPaHUIMMH TTOJIOKUTEITHH OT OTPHUIIATEITHH ITOTTYJIAIIHH.
25.9. 3a xonmm4ecTBEHO OIpeeNIIHe Ha Ja/ieHa CyOnomynanus upes3
GIIoynuTOMETpHS TPUIIBETHUSAT aHAIH3 CJIe[BA J1a H3II0JI3Ba HA0Op 3a
MapKHUpaHe, BKIIOYBAILL:

CD3/CD4/CD45

CD3/CD8/CD45

CD3/CD19/CD45

CD3/CD16+56/CD45.

25.10. 3a KOIMYECTBEHO OIPEACIIIHE HA JajieHa CyOnomyamus 9pes3
GbroynuTOMETpUS YETUPULIBETHUAT aHAIM3 CJIe/(BA J1a U3I0JI3Ba HAOOp 32
MapKHpaHe, BKIFOYBAILL:

CD3/CD4/CD8/CD45

CD3/CD56 + CD16/CD19/CD45.

25.11. 3a Tpu- WM YeTUPULIBETHUTE HAOOPH C€ BKIIIOUBAT MUHUMYM JIBE
eMpyBETKHU ChC chinusg Mapkep (Hamp. CD3 B enpysetkute ¢ CD3/CD4/CD45 n
CD3/CD8/CD45).

25.12. Besika maboparopust MOXKe Jja H3I10JI3Ba AOITBIHUTEIIH KOMOMHAITUN OT
MOHOKJIOHAQJIHU aHTHUTENA 3a U3CJIeIBaHE Ha IPyTU MapKepu (KJIETbYHH
cyOromnynamum) 3a Hy>KIuTe Ha JHAHOCTHYHO-JICYCOHUS TIPOILIEC.

25.13. Ananu3sT oOxBaria Haii-manko 2000 numdonuTa B mpo3operna.

25.14. JlumdonuTHaTa YUCTOTA B TIPO30pEIIa C€ OMpeIeis 32 BCUUKH MPOOH.
25.15. JlumpouutHUAT JOOUB (IIPOLIEHTa Ha TUM(OIUTUTE, BKIIIOUEHH B
AHAJIMTUYHUS PO30peEL) ce OMpeesis 3a BeAka rmpooa.

25.16. 3a AByLBETEH aHAJIM3 BCUYKU CTOMHOCTH Ha JTUM(POLUTUTE CE KOPUTUPAT
3a TUM(OIIUTHA YUCTOTA.

25.17. Croiinoctute Ha CD3 ce npocnensBar B TMM(OIMTHUSL
UMYHO(ESHOTHUITU3M AL ITaHEI Ha MAIUCeHTA.

25.18. COopbT Ha TUMQPOLUTUTE CE MPOCIEAIBA, KOTaT0 BCUUYKH JTUM(OIUTHU
TIOITYJIAIMY Ca BKITIOUEHH B MaHEINa 3 JIMM(POLIUTEH aHAIIN3.

25.19. Cymara na T xnerkure (CD3+CD4+ mmroc CD3+/CD8+) ce mpocnensisa B
paMKuTe Ha TUMQOIUTHUS UMyHO()EHOTUIIH3UPAIIL TAaHEI Ha TAIlMeHTa.
25.20. JTaboparopusiTa uMa Bb3MOXKHOCTH 3a ONpeieNIsiHe Ha OeNu KIETKU U
JKK, HeoOxomuMu 3a H34HCIICHUE Ha a0COMOTHHS Opoil Ha
JIUM(OIMTHN/IEBKOLIMTHYU cyOnomyinanuu. AGCOTOTHUAT Opoii Ha
cyOmnomynanuuTe

MOXe Jla C€ OIpeeNs U Ype3 HHAUPEKTEH METO]l C YACTUIIH.

26. OJIOYUUTOMETPUUHO UMYyHOOEHOTUNMIMPAHE 3a JieBKemyrd/JImuMboM. 26.1.
JlaBopaTopusaTa € B CBCTOSHME Ia MIOSHTUOMLMPA ¥ XAPAKTEePUBUPAUMMYyHOOEHOTUIIHO Upes
broyumMTOMETPMA MNATOJOTMUYHO paspacHaliM XEeMOIOETUUYHUKIIETKM OT PAalJMUHM JIMHUM Ha
ovbepeHUMauU . 26.2. IlpoBuTe 3a M3aCJeIBaHe MOTaT Ja OBOAT MNOJIydeHU OT nepubepHa
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KPBB, KOCTEH MO3BK, JIMKBOP, MaJIMTTHEHUM MBJIMBU, JIUMOHM BB3JIM MM TyMOPHMbOpMaALUM CJel
M3TOTBSAHE Ha KJIeTbUYHa CYCIIEH3UA. 26.3. JlabopaTopusTa TpsaOBa Ia MMa BB3MOXHOCTMU
3a MOPQOJIOTMUHO MULUMUTOXUMMUHO MK3CJlenBaHe. JlabopaTopumTe, KOMUTO He MoTaT Ia
npoBelaTMOpdOJIOTMUEeH aHalu3, Ccb3daBaT nobpe QyHKUMOHMPAUl MEeXaHM3BM 3aKOMyHMUKALMS
CBC 3BBEHA, OCBIUECTBABAWM MOPPOJIOTMUHA OlleHKAa Ha CBHUMAKIJIMHUMUEH MaTepuall. 26.4.
BcAakO HeCBHOTBETCTBME MeXIy INAaHHUTE OT MOPQOJIOTMUHOTO MUMYyHODEHOTUIIHOTO M3CJIeIBaHe
cJjlenBa Ina ObIe U3LACHEHO. 26.5. IlpenopbvuBa Ce IIPM HEBB3MOXHOCT 3a aHaJllM3MpaHe Ha
npobaTa BeIHaracjiell IOoJIydaBaHeTO M MOPQOJIOIMUHOTO M3CJIeNBaHe Ia Ce M3BbPpUM IOBa II'bTU
—-BEeIHDBX CJIen IoJlydyaBaHe Ha npobaTa M BTOPM II'BT — HEINOCPEICTBEHO NPEeOVMapKMpPaHeTO M.
26.6. VMyHODEHOTUIIM3MPAHETO Ha JIEBKEMUM ¥ JMMOOMM C QIOYyLUMTOMETPUS CENpPOBEXIa
MMHMMYM C BaJuOMpaHa OBYLBEeTHa MMyHObJyopecleHLMd (4-napaMeTspHa oinoyumuromeTrpusd) . C
MBIOJI3BAHETO Ha 5- MM 6-napaMeTbpeHaHaJIM3 Cce yBejiMuaBa BB3MOXHOCTTA 3a
nIeHTUOMLMpPaHe M XapakTepu3MupaHe HaabOHOPMHAa I[OIIyJlallMsa B PaMKUTE Ha XeTepoI'eHHaTa

npoba. 26.7. Pe3yaTaTuUTe IPY HOBTAPSAULIOTO CE& AHTUTAJO (aHTUTeJla) B pPaMKUTE
HaTeCcT IIaHeJjla Ha I[alMeHTa ca yCTOMYMBM (B I'PaHMUMTE Ha 5 %), OCBEH AKOPYTMHHO He cCe
nojiydaBa I[O-TOJIIMa Pal3jiMka [HOopaly MINOJI3BAHETO HapaszJMUHM GIIYyOpPecCleHTHUM MapKepu WUIn
aHTUTeJla, paslo3HaBallM PABJIMUYHMAHTUTEHHM ENUTOINN. 26.8. TecT maHeJbT Cce nombébupa
Taka, dYe Ia BKJIOUBA I[IOHE eIMH aHTUIEeH capkKa eKCIpecus BBPXY I[IOBEUeTO KJIETKM B
npobaTa, kKakbvBTO e CD45. 26.9. PelsynTaTuUTEe Ce MNPEACTaBAT KATO IPOLEHT

TIOJIOXUTEJIHO MAaPKMPAHMKIIETKM B E€JIEKTPOHHMS [IPO30pel] Ha IIpennojiaraeMUTe HEOIJIaCTUYUYHM
KJIETKM MBKJIOUBAT KOMEHTAap 3a JIMHeMHaTa NPMHaIJIEXKHOCT M CTelleH Ha Cb3psABaHe.
26.10. Ipu nonydyaBaHe Ha abHopMaljlHa PEaKTUBHOCT (IIO-BMCOK MJIM INO-HUCBKMHTEH3UTET Ha
CBeTeHe OT HabJoIaBaHMs BBPXY HOPMAJIHM KJIETKM, abepaHTHOCHUYEeTaBaHE Ha JIMHENHO-—
acoUMMPaHM AHTUTEHM M IOp.) Pel3yJTarTsT TpdaOBa IaBKJOUYBa M onMcaHme (cmabo miam C
HMCDBK MHTEHBUTET U/WIMU SPKO MM C BUCOKMHTEHBUTET, JIMHEMHO-KPBCTOCAHA WMIJIU
ACMHXPOHHAa €eKCHNpecusa M T.H.).

27. OIOYyUMTOMETPMUHO onpeneisHe Ha 0pos CD34 (+) xXeMONOeTMUHM CTBOJIOBMKJIETKM.
27.1. JlabopaTopuATa € B CBCTOSHME Ia M3BBPIIBA ONpenesisHe Ha OposaCD34 (+)
XEMOIIOETUYHYM CTBOJIOBM KJIETKM B IepubepHa KPBB, KOCTEH MO3BK MIMKPBB OT II'BIIHA BPHB

upes GbIOYyLUUTOMETPHUS . 27.2. OnpemensHeTo Ha Opos CD34 (+) XeMONMOETUUYHM CTBOJIOBU
KJIeTkMy chioyumToMeTpus Cce IIpoBexna CBC CBOTBETHO BaJlMAMPAaHA IOBY- WIINU
TpULBeTHaAMMyHOQIIyOopeCcLeHUMd . 27.3. OnpegnengaHeTo Ha 0Oposa CD34 (+) xXeMONOeTUYHU

CTBOJIOBM KJIETKM UYpesdJIOyLMTOMETPMS HE M3MCKBa BKJIOUBAHE Ha M30THUIIHA KOHTpPOJA.

27.4. Bcako OBYLBETHO onpenensHe Ha 0pos CD34 (+) XeMONOeTHMUHM CTBOJIOBUKIIETKM UpEeS
bnoyuuromeTrpusa BkJmouBa CD45 m CD34 anTHMTerna. 27.5. Ba onpegnesyisHe Ha 0Opos

CD34 (+) xeMOINOETHUHM CTBOJIOBU KJIETKM upesdbyioyumMToMeTpus ce usanons3BaT CD34 aHTUTesa
camMo oOT kJjac II, KOHOIUMpPAaHM COMKOePpUTPUH, Wuiau kjac II1 He3aBUCMMO OT BMIA HAa
KOHKIaTa. 27.6. 3Ba onpeznengHe Ha 0Oposa CD34 (+) XeMOIOETUUYHM CTBOJIOBU KJIETKU
upesbsoyumuToMeTpUsa ce ms3nojysBaT CD45 aHTMTesla, KOMTO YyCTAaHOBSABAT HE CaMOBCUYKM
n3odpopMm, HO M BCUUKM TJiMkobopMm Ha CD45 aHTUTEHA. 27.7. AHaIM3BT BKJIOUBA
MuHMMYyM 100 CD34 (+) —MIOJIOXKUTEJIHU CBHOUTUS uiIm Herno-MaJjko oT 75 000 CD45 (+) -
IIOJIOXUTEJIHM CBOUTHUSA BBB BCAKka eIpyBeTKa. 27.8. AHaJIM3BT Ce OCHUlIEeCTBSABa B IOBE
YCIIOPEOHO MapKMpaHM Opobu OT eIMH MCBIl KIMHUUEH MaTepualn u opoar CD34 (+)
XEeMONOETUMUHM CTBOJIOBM KJIETKM CeEONpenelsia KaTo CpelHa CTOMHOCT OT OBaTa pesyJTara.
27.9. OnpemensHeTo Ha Opos CD34 (+) XeMOIOeTUUYHM CTBOJIOBM KJIIETKM UYpes3sdJIoyLUMUTOMETPUS
M3BMCKBa CTpaTerus Ha [NOCJelOoBaTeJIHO OollpelnelisHe HaeJIeKTPOHHM IIPO30PpLM 3a aHaJu3:
27.9.1. 3a aHamusz ce wumanosssa CD45/SSC mposopel, OGasupaH Ha cijaboceerema CD45 (+)
nonyJjaumsa ¢ HUCBK SSC; 27.9.2. usnonzea ce CD34/SSC mposzopel, GaszupaH Ha CUJIHO
ceeTrema CD34 (+)nonynaumsa C HUCBK SSC; 27.9.3. msnonzea ce FSC/SSC mposzopelr,
fasupaH Ha nomnyjaumsa C HUCBHBK SSCM HMCBK, HO HE IIO-HMCBK OT TO3M Ha JauMmbpoumrure FSC;
27.9.4. ompemena ce nomnyjaluusa XEMOINOETUYUHM KJIIETKM CBC CJIEOIHUTEXAaPaKTEPMUMCTUKM: HUCHK
SSC m Hmcwbk FSC, HO He NO-HMCBK OT TO3U HAJIUMPOUUTUTE, CUIJIHO cBeTema CD34 (+) wu
cnabo ceerema CD45 (+) . 27.10. PesynTaThT Ce MNpPencTaBs kKaTo npoueHT CD34 (+)
XEMOIIOETUUYHMUCTBOJIOBU KJIETKM, OIpelejyieH Ha 0OaszaTa Ha Opos CD34 (+) cwubuTMa, OTTOBAPSIMU
Ha kpurepumute B 27.9.4, um 6poa CD45(+) cvburusa (1 B OBaTacjydas NpeICcTaBeHM KaToO
CpPenoHM CTOMHOCTM OT aHajMs3a Ha OBe YCIOpeIHOMAapKMpaHM Ipoodun) . 27.11.
ABcomnoTHUAT Opo¥ Ha CD34 (+) xXeMONOeTHMUHM CTBOJIOBM KJIETKM MOXE Iace Oonpenesis U upes3
VMHIVPEKTEH MEeTOX C YaCTHLMU.
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28. OJIOYyLUMTOMETPMUYHO OIllpenelisHe Ha UH BUTPO aJjlepTeH
creuudruHaakTUBaALMA/ IeTpanyjaumusa Ha Oas30¢unm. 28.1. JlabopaTopusiTa € B CBCTOSHUE
Ia ompenesis MH BUTPO ajlepreHcleurbmuHa axkTuBaluMsa/Imerpanyaurs Ha 0a30¢miHu
TPaHYJIOUUTU Ype3dJIoyUUTOMETPHS . 28.2. llauMeHTUTE, TEeCTMPAaHM MH BUTPO, He TpsabBa
Ioa ca npueManMHali-MaJko no 48 uaca npenu B3eMaHeTO Ha KpbBHAaTa npoba
AHTUAJIEPTUYHMIIEKAPCTBEHM CPEICTBa, KaTO AaHTUXMCTaMMHM, MM Oa ca NpeyCTaHOBUIIM
npenunBa Mecella IpyeMa Ha KOPTUKOCTEPOUIN . 28.3. Ha eTana cTuMyJaumMs Ha
Baz0buImTe € HemonyCTMMO 3aMbpCABaHEe HaKPBBHUTE HPoOM C BB3OYWHM ajlepreHu. VIH BUTPO
aKTMBALMATAE CEe MU3BBPUIBA BUMCTM IIOMENEHMS M 3aKPUTU OOKCOBE. 28.4. Jlaboparopusara
YCTaHOBSBA IMNOOXOLAUMTE KOHILEHTpAalMM 3a BCEKM HOBaJIepTeH MJM 3a BCSKa HOBa NapTuia
aJjlepTreHu. 28.5. Bcsko omnpemesisHe Ha akKTMUBaUMsa/IerpaHyjauus Ha 0az30dmim
BKJIIOYBAOTPMULATEJIHA M I[IOJIOXKMUTEJIHa KOHTpoJsia. KaTo MnoJioxuTeJiHa KOHTPOJia CeM3IIoji3Ba
HecneuudmueH akTUBATOP (HaopuMep xXeMoTakcuueH nentun fMLP) . 28.6. IaHHuUTe cCe
cepOMpaT Npes aHaJIMTMUEeH Opo3opel 3a 0as3oduiHaTanonyjalus, eKcIpecupala BUCOKM HUBA
Ha WUrE. 28.7. VsbposaBatr ce Han-Manko 1000 6azodmna 3a npoba miam 50 000 mo
100000 seBkOLMTa HPM aHAJM3 Ha KIIETKUTE CIOPen IapamMeTspa TojieMrHa (FSC). 28.8.
Onpenesis Ce MNPOLEHTBHT Ha HOeTrpaHylIMpaHuTe 06a30dMiHM TPaHyJIOUMTUCIOPEI eKCIpecusTa Ha
AKTMBALMOHHMSA aHTUTeH gp 53 (CD63) cJen aHalM3 HACBbOTBETHUTE KOHTPOJIM 3a BCEKU
OTHEeJIeH IauMeHT - OTpMLAaTeJIHa MIIOJIOXUTEJIHA .

29. OmpenengHe Ha HLA cucremarTa. 29.1. TepMmmHOJoTMATa Ha HLA aHTUTEHUTE
TpabBa Oa CBHOTBETCTBA HAIOCJEeOHMs IOOKJIAZ Ha KOMMUTETa II0 HOMEeHKJIaTypa KbM CBeTOBHAaTA
3mpaBHaopraHmzauus (C30) . 29.2. ®eHOTHMIIMTE ¥ T'E€HOTMIMTE Ce O3HauaBaT CBHOOPas3HO
npenopwvkure HAC30, HAIp.: 29.2.1. EnvHuuHuM ajsienu: HLA-B*07. EOMHWYHM AHTUTEHN:
HLA-B7 wmnu camMo B7B ciayual, ue HLA ce nozmpaszfbupa OT KOHTEKCTA. 29.2.2. HLA Tumn.
CeposyiormuHo 3anmucBaHe: HLA-A2, 30; B7, 44; CwbS. JHKzanmuceaHe: HLA-A*02,*30;
B*07,*44; C*05,*16; DRB1*01,*04;DQB1*05,*03:01. 29.2.3. TeHoTun. CepoJIOTUUHO
3anmucBaHe : HLA-A2, B44, Cwb / A30, B7,Cw-, . IHK samnmceaHe: HLA-A*02, B*44, C*05,
DRB1*01, DQB1*05 / A*30,B*07, C*16, DRB1*04, DQB1*03:01. 29.3. AKO € OTKPUT
caMoO eIMH aHTUITEeH WM ajieJl 3a OaleH JIOKYyC upe3CepoJioTmMuyHo miam OHK TunmszwmpaHe, TOM
MOXe @ma ©ObIe 3anmMcaH OBa OIbTUM BbBOEeHOTMIIA CaMO B CJydal, uYe XOMO3MIOTHOCTTAa €
IIOTBBPIOEHa Upes M3cjenBaHeHa QaMuiIMy MM TUIM3MPAHETO HEIBYCMMUCJIEHO [OKas3Ba
HOCMUTEJICTBO Ha 2pas3jIMyHM ajlejla OT eIHa M Cbhlla CIeuuduuHOCT (Hamp.
DRB1*13:01/59,DRB1*13:03/33, crneumudmuuHOCTTa Ce 3anmcBa Osa oObTM DRB1*13,*13).
29.3.1. TunusupaHe C BMCOKa pas3TpaHMUMTEJIHA CHNOocOoBHOCT ce medmHMpakaTo: a)
onpenesyigsHe Ha HLA ajlelMTe C HMBO Ha pasTpaHMUaBaHe, CbOTBETCTBAIIO HAa IIBPBOTO U
BTOpOTO noJjie (Hanp. DRB1*13:01) covIrylacHOHOMEHKJIaTypaTa Ha C30 u pasTpaHMUYaBaHe Ha
BCUUKM Hepa3TPaHMUYMMMKOMOMHALMM, ONpeneJieHM OT NOoIMMOopdm3Mm B ex30HM 2 u 3 Ha HLA
kjac IjgoxkycuTe M exk30H II Ha HLA xylac II jokycure, u 0) pasTrpaHMYaBaHEe HABCUUKU
HepapasrrpraHndyyMm KOM6V[HaLU/H/[, BKJIOUBaAIM HYJIEB ajejl, He3aBuCrMMO OTTOBa, KbIe €
JIOKAJM3UPAH [NOIVMMOPOM3BMBT, OCBEH KOTATO € IOKa3aHO, UYEAHTUTEHBT € eKCIPEeCUPAH BBPXY
KJIETBYHATA MNOBBPXHOCT. 29.4. OmnpegnesysgHe Ha XalJIOTUIMUTE. 29.4.1.
OnpenesisHETO Ha XalJIOTUIMTE M TEeHOTUIMTE Ce M3BBLPUIBA Ype3M3CilenBaHe Ha bammimdara,
BKJIOUBAIO POOMUTENM, CUOBIMHIU U/WUiIM Iella HalauueHTa. 29.4.2. TeHOTUIIHA
MOEHTUMYHOCT Ce JOoKas3Ba CaMO IIPpM M3CJeZBaHe M HaIBaMaTa POIUTENM MM KOTaTo
cerperauusaTra Ha 4-Te xaljoTuUIa € sCHOONpeleJieHa. 29.4.3. HapasTpaHMYMMU
KOMOMHaUMM B XAIJIOTUIIHOTO pas3NpelelieHMe cepasTpaHuuaBaT upes TunmsamupaHe no HLA-C
n/vim DQ u/wvim DP. HeoBXOIMMO e€TMNM3MPAaHEe C BUCOKA pPa3TPaHUUYUTESIHA CIOCOOBHOCT 3a

paspellaBaHe Ha Te3UKOMOMHAaLMM. 29.4.4. Ilpu ycTaHOBSABaHEe Ha pPeKOMOMHALMM TE Ce
IIOCOYBAT B Pes3yJITaTa, BKJOUBALl XAIJIOTUIIHOTO pas3NpenejieHuE . 29.5. HeponcrBeHU
vHOUBMOM . OnpenesisHeTO Ha HaM-BEPOSATHUTE XallJIOTUIIM, HAIlpaBeHO BB3 OCHOBA Ha
IIONYyJIaUMOHHM YeCcTOoTH, TpabBa Oma ObIe SCHOIOCOUEHO. 29.6. Ceposormuno HLA xjac I
TUNIMBVPAaHE : 29.6.1. JlabopaTopuaTra TpLOBa Ia € B CbCTOSHMEe @Ha onpemenam HLA-A,
BcneumbnunocTure, obmumasiHO npusHatu oT C30. 29.6.2. V3nojasBaT ce YTBBPISHUTE
TEXHUKM 3a OINTUMAaJIHOTO omnpenejsisHe HaHLA cneumbmuHoCcTUTE. 29.6.3. Bcsako

TUIM3MPAHE BKJIOUBA I[IOHE IIO0 €IHa [OJIOXMTEeJIHa KOHTPOJa —-INO3MTMBEH KOHTPOJIEH CepyM, 3a
KOMTO MNpenBapuTeJyIHO € II0KaszaHO, uepearupa C BCUUKM KJIETKM. B clyuall ye [NO3MTMBHATA
KOHTPOJIa He pearmpakakTO Ce OuakBa, pPes3yJTaTUTe OT TUIM3SMPAHETO Ca HEeBAaJIMIHU.
29.6.4. Bcako TUIMBMPaHEe BKJIOYBA IIOHE €IMH HeTATVBEH KOHTPOJIEH CepyM,3a KOMUTO
npenBapuTesiHO TpsaOBa Ia € IIoKa3aHO, Ye He ChbIbpXa aHTuTela. 29.6.5. MMHUMAJIHOTO
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KOJIMYECTBO XMBM KIJIETKM VM PEAKTUMBHOCTTa HAKOHTPOJIHUTE CepyMM, MUIMCKBAIM Ce 3a
BaJIMIHOCT Ha CEPOJIOTMYHOTOTUIM3MPAaHEe, TpsaOea Oa OBOAT ONMCAHM B J1abopaTOpHUA
HApPBYHUK. 29.6.6. Bcexu HLA-A, B, aHTuUIeH ce nedmHMpPa IIOHe OT IBa CcepyMa, akKo
nmBaTa ca QYHKLUMOHAJIHO MOHOCIeUudMuHM. [IpM MyJITUCIeUUOMUHM CepyMM IIOHe 3YaCTMUUHO
HENpUIIOKPpMBAIM Ce CcepyMa Ce M3I0JI3BaT 3a omnpenessaHe Ha BCcekmHLA-A, B aHTUTEH.
29.6.7. HepasTpaHMuyMM KOMOMHALMM IIPU CEPOJIOTUMUHOTO TUIMBUPAHE cepas’sTpaHMyaBaT uypes
IHK mMmeTon. 29.6.8. Bcgka HOBa [apTuUIa TUIM3MpAllM [IaHEJIM Ce TeCTyBa Ha I[IOoHe
SpasnmnuHy BUIOa KJIETKM C IIO3HATU OGeHOTHUINM, NPelCcTaBsAllM OCHOBHUCIEUUOUUHOCTU WU
IapajleJIJHO C Beue TeCTyBaHM NaHedu. Bcgaka HOBa NpPaTKAaoT IPEeABaAPUTEJIHO TeCTyBaHa

napTmuna TUOM3MPALM NaHedu ce Bepubmimpa ¢ 1BUO KJIETKM C [NO3HAT QEeHOTWUII. 29.6.9.
CepOoJIOTMUYHO OIlpenesisHe Ha eIMHMUEeH aHTuIreH (Hanp. HLA-B27) upe3nuMM@OLUTOTOKCUUEH
TecT U GIOYLUMTOMETPUUHO . 29.6.9.1. Bcsgka napTula MOHOKJIOHAJIHM aHTUTeJa WMIN
TUNMBYPALY [IJIakKXM CeTeCTyBa C KOHTPOJIHUTE KJIETKMN: - KOHTPOJIMTE BKJIOUBAT I[IOHE TPU
BMIA KJIETKM, E€KCIpecHUupaly CHeUUPUUHMSAHTUDEH; — KOHTPOJIMTE BKJIOUBAT IIOHE IBa
BMIA KJIETKM, EKCIpecHupaly KpbCTOCaHOpeaTrupall aHTUI'EH; - KOHTPOJIMTE BKJIOUBAT
IOHEe IBa BUIA KJIETKM, KOUTO HEe eKCIPeCUpPaTCIeUMdOUUHVS M KPBbCTOCAHO pearuvpamms
AHTUTEH. 29.6.9.2. Ipu IuMOOUUTOTOKCUUHUS TECT: - MO3UTMBHATA M HeTaTuUBHATAa
cCepyMHa KOHTpOJla Ce TeCTyBaT I[I0 BpeMe HaTUIU3UPAHEeTO; - CEepyMHUTE KOHTPOJIU

BKJIIOUBAT UM IIBa CepyMa 3a BCEKM aHTUI'€H, pearmMpalkKkpbusCTOCaHO CBC CHeLLM(l)MqHMF[,' -
cepyMmurTe 3a ,He(l)MHVIpaHe Ha BCEKM aHTUI'€H CBOTBETCTBAT Ha M3IMCKBAHMATA3a CEPOJIOIT'MUHO

HLA TunmsmpaHe. 29.6.9.3. Npu QIoyLUMTOMETPUUHUSA TECT: - BBB BCEKM TeCT Cce
M3M0JI3Ba HeTaTMBHA KOHTPOJIA, BKJIOUYBAIA MOHOKJIOHAJHOAHTUTSJIO/AHTUTEJIa OT CbBUMSA BUI U
cyOKJIac, KaTO MOHOKJIOHAJIMTE, M3IOJI3BaHM 3a beHOTMNMBMPaHE; - IPU MHIOUPEKTHO

MapKMpaHe HeTaTMBHUTE KOHTPOJIHM PEeaTeHTM BKJIINUBATHECHOTBETCTBAUIO I'BPBO AHTUTAJIO U
CBOTBETHOTO BTOPO AHTUTAJIO, OeyAg3aHOCHC CbBliMsa QJIyOpOoXpOoM, MBIOJIZBAH B TecTa; -
IIpr IOIVMPEKTHO MapKMpaHe HET'aTMBHUTE KOHTPOJIHM pPEeareHTM BKJIIIOYUBATHECBHOTBETCTBAIIO
AHTUTAJIO, Oesyfa3aHO C M3IOJI3BaHuUA B TeCTa (QIyopOxXpoM; - BCsAKa Ccepus OT TEeCTOBE
BKJIOYBa [NO3UTMBHA CEepyMHa KOHTpPOJIa, 3a KOATO eOoKas3aHO, dYe pearmpa C BCcuukyM HLA
kJjac I aHTUTEeHWU; - nabopaTopmuaTa TpaOBa Ia MMa KPUTEPUM 3a pa3TpaHMdYaBaHe Ha
IIO3UTUBHUTEPEAKLNN; - B CJy4Yaly dYe Ce yCTAaHOBM B3aMMOIENMCTBME Ha MOHOKJIOHAJIHUTE
aHTHUTeJla CaHTUTEeHM, Ppas3jJMUYHM OT cHeuudmuuHuTe, TpsabBa Ia CBIUECTBYyBa IMCMEHIPOTOKOJI
3a HauMHa Ha pasTpaHMUYaBaHe Ha cHeuuduueH OT HecleluMPMUeHaAHTUI'EH. 29.7. IHK
aHaJMs3: 29.7.1. BCUMUKM NOpeaMIIMOMKALMOHHM MNPOLEeOypPu Ce M3BBPIBAT CaMo
HaomnpeneJyieHM 3a LejTa paboTHM MecTa. [IpenopbuMTeJIHM Cca NPOCTPAHCTBEHOpAasIeJsidHe U
OTPaHMUEeH I[IOTOK Ha Tpaduka. 29.7.2. B npeamvMnimpmkallMOHHaATa 3OHa Ce M3MNOJ3BaT
caMO omnpeneJsyieHu 3alejTa obopylBaHe, KOHCYMaTUBM M JIabopaTOPHO OBJIEKJIO. 29.7.3.
BCMUKM OEeMHOCTM, NPOMU3THYAM OT M BKJOUBAmM aMiyiubmxanms B PCRanapaTture, ce
M3BBPUWBAT B NOCTaAMIIMOMKALMOHHATA BOHA. 29.7.4. MeTomy, KOWUTO MBIMIOJI3ZBAT
OBYCTBIAJHA aMIIMdukaumsa, Ipeipas3nojiaraT KbM I'Pelky, CBBp3aHu ¢ PCR KOHTaMMHALMA.
[IpuBaBssHETO HaMaTpMlaTa 3a BTOpaTa aMiiImdmuxaums e paslesieHOo Quanuecku
OTNPeaMINIMOMKALMOHHOTO M NOCTaMIIIMOUKALMOHHOTO pabOoTHO MACTO. lJ3MCKBa cena ce
M3IO0JI3BAT ONpeneJieHu oD0OopyIBaHEe M KOHCYMaTMBMU. 29.7.5. KoHTpOJI 3a 3aMbpcABaHe
("wipe-test"). 29.7.5.1. BambpcsaBaHe ce ImpocjensaBa NPU BCUYUKU
AMIIUNOUKAIMOHHUIIPOLEOYPH . 29.7.5.2. PyrTuHeH wipe-test Ha npeamMnaMdMKaAUMOHHATA
30Ha K obOopyIBaHecCe M3BBPUBA Hal-MaJIKkoO 1 IpT Ha Bceku 2 Mecela. TecTyBaHe Ha
OPYTUTE30HM € MNPENOopPBbUMTEJIHO. 29.7.5.3. MoHMTOpPMPAHETO Ha 3aMbpCsaBaHe ce
M3BBPUIBA 10 METOIOM CUYyBCTBUTEJIHOCT, CBOTBETCTBAlla Ha PYTMHHO M3IIOJI3BAHUTE METOIN.
29.7.6. ObopyInBaHe U PeakKTUBU 29.7.6.1. TounoctTra Ha PCR anapature ce
BepuduLuMpa dUpes: NOOOPBXKKACBOOPA3ZHO NPENOPBKUTE Ha NPOU3BOIOUTENS; NPOBEpPKa Ha
byHKUMOHMPAHETO HABCEKM alapaT Ha 6-MeCeUHUM MHTEPBAaJu. 29.7.6.2. VHkyDaTopuTre u
BOOHMUTE OaHM Ce KOHTPOJIMPAT IIPKM BCEKM aHalus3. 29.7.6.3. llpeoy M3OOJI3BaHE B
pPyTMHHaTa padoTa BCsAKa HOBA MNapTUIa OTPeaKTUMBMTE M TBPIOBCKUTE KUTOBE Ce TecTyBa.
29.7.6.4. 3a TBHBPIOBCKMUTE KUTOBE CeE& INOKYMEHTMPAT NPOM3BOIMTEJI, IaPTUIEHHOMEpP, CPOK

Ha TOIHOCT M YCJIOBMS Ha CBbXPaHeHUE. 29.7.7. IpaviMepu M COHIOU 29.7.7.1.
CneundmUUHOCTUTE Ha NpalMepuTe M COHIOUTEe, [IO3ULUMTE HalpalMepuTe UM TapleTHUTEe
CEeKBEHLMM Ha COHIOUTE Cce IOKYMeHTHMpAaT. 29.7.7.2. Bceku HnapTuleH HoMep TpsabBa Oa

ObIe TecTyBaH BBPXY IoHe enHallHK npoba Cc mM3BeCTHa CIeuuMdmuuHoCT. VHTEH3UTETBT Ha
cuTHajJla TpAbBa nabwvine neduHMpPaH, MOHMTOPMPAH M Ja CBOTBETCTBa Ha IPMEMIIMBOTO HUBO.
29.7.7.3. [paVMepuTe U COHIOUTE Ce M3BMNOJIZBAT IIPU EeMIUPUUHO OIpelelJIEeHUYyCJIOBUS,

ctp. 20 ot 20



ocurypsapamm crneumM@ruuHOCT B PYTMHHOTO TeCTyBaHe. 29.7.8. MzomupaHe Ha [JHK,
eylexkTpodbopesa M aHaJIMU3 29.7.8.1. MzoynupaHe Ha [IOHK 29.7.8.1.1. IHK ce
n30JIMpa ¥ NPeuMCcTBa IO CTaHOapTeH MeTOon, KOMTO eIOKYMEeHTMPAaH M BajuIMpaH B
JabopaTopuarTa. 29.7.8.1.2. Axo JHK He ce MBNO0OJI3Ba BenHara Clen

IpeduucTBaHe, JJabopaTopuaTa TpAOBa Ia pasnojara C MeTOH 3a CbhbXpPaHeHMe, KOMUTO
3anasBaMaTepuralia OT IerpanrpaHe. 29.7.8.1.3. IOHK Tpabra ma O6BbIe C IOOCTaTBUHA
YMCTOTa M KOHLEHTpAalUMsa 3a0CUTypsBaHe Ha HaOeXIHUM pe3yJITaTH. 29.7.8.2.
EnexTpodopesa 29.7.8.2.1. Tpsabera zma ObHOaT OIpemeJiIeHM U IOKYMeHTUPaHU
ONTUMAJIHUEJIEKTPOOOPETUUHM YCJIOBUS M MNPUEMIIMBU TPAHUIIN. 29.7.8.2.2.
JlaBbopaTopusaTa yCTaHOBSBa KPUTEPUM 3a IIPMEeMaHe Ha BCEKMCTAapT WM KalnujsgpHa I'eJiHa
MUTPaLMs. 29.7.8.2.3. KoraTo pas3MepbT Ha aMIJIMKOHAa € KpUTHUUeH (QakTop Ipu
aHaM3a, BbB BCEKM I'eJl Ce BKJIOUBA MAapPKep C pasMep Ha ¢parMeHTUTEe, CBHOTBETCTBAUIHA
BCUUKM OuUakBaHM (QparMeHTH. 29.7.8.3. AHanusz 29.7.8.3.1. IpueMIuBM TI'PaHMULU
Ha CcuJjlaTa Ha CUI'Hajla ce nmedpmHMpaT 3aclpellesisHe Ha I[NOBUTMBEH M HeTaTMBEH pesyJsiTarT.
29.7.8.3.2. llpy MaHyasiHO OTUMTAHE Ha [OBUTUBHM/ HETATUBHU pPEeaKUUM MONPEenesisHe Ha
anenmure npu SSP m SSOP MeTOommMTe Ce M3BBPUWBAT 2 HE3ABUCUMMMHTEPIpeTaluy Ha
IBPBUYHUTE IOaHHM. [IpM CHEeNHM CUTyaluy € OONyCTuMa lMHTepnpeTalMs. 29.7.8.3.3.
MeTon®bT 3a OIpellesisHE Ha ajlesmMTe M ajejHaTa 0as3a IOaHHM CeNOKyMEeHTMPAaT.

29.7.8.3.4. Illpu HepasTPaHUUMUM Pel’3yJITaT BCUUKM BB3MOXHM AJISJIHUKOMOMHALMM CE& IIOCOUYBAT
B pesyjaTara. 29.8. MeTomu 3a TUIMBUPAHE 29.8.1. PCR-SSP 29.8.1.1. Bcsaka
aMnudmKalMOHHA PeaklMs BKJIOUBA KOHTPOJIA 3a IEeTEeKUMs HaTexXHUUECKM Npobjemyu -
BBTPElHA KOHTPOJIa (OOMNBJIHUTEJIHM [Npa¥MepM WiIMMaTpulla, KOMUTO IaBaT NPOILYKT,
pa3rpaHuuMM OT CHeUMOUUHMS aMIanudmxarT) . 29.8.1.2. Ipwu smnca Ha crneumubmyueH
aMIIn@MKaT M BBTPElHa KOHTPOJa 3alalleHa IpaliMepHa cMec JlaboparTopudTa TpaOBa Ia MMa
IOJIMTUKA 3a MNpMEeMaHeWJIM OTXBBPJISHE Ha pe3yJITaTUTE OT TUMNM3UPAHETO. 29.8.1.3.
Hecneuudpmurna wmnm cnaba amnamomkalumsa M TEHOEHLMS KbBMOOpas3yBaHe Ha NpaVIMEPHM IUMEPU
TpsabBa ma ObOAT HOOKYMEHTMPAaHM. 29.8.2. CexBeHMpaHe 29.8.2.1.MaTrpuuaTa 3a
HYKJIEOTMIHO CEeKBEHMPaHEe Ce XapaKTepuaupa CHOCTaTbhyHa uucToTa, clheuudmyHoCT,
KOJIMUECTBO M KaAUYeCTBO. 29.8.2.2. [peunucTBaHe Ha MaTpHulaTa CJen aMmambukaums ce
M3BBPUIBaA 3a0TCTpaHaBaHe Ha dANTP, Taqg namMepasa M aMIIIMOMKALMOHHM IIpaliMepu.
29.8.2.3. Tpsabea Hma ©ObOAaT yCTaHOBEHU KPUTEPUM 3a pMEeMaHe Ha IbPBUUHUTEPE3YJITaTHU
(MHTeH3UTEeT Ha IOMKoBeTe, QIykTyauum Ha 0Oas3oBaTa JmMHUSA, OGopMaHa NMKOBETE, TOYHO
onpemnesisHe Ha KOHCTAHTHUTE IMO3ULIUM) . 29.8.2.4. CBLOTHOWEHMETO CUTHAJ/WyM TpabBa
na ObpIOe OOCTATBYHO 3aHAIESXIHO ONpelesisHe Ha HYKJIEOTUIOUTE . 29.8.2.5. MeromsT 3a
onpenesisHe Ha ajJleJIuTe Ce HOOKYyMeHTHPpa 29.8.2.6. Tpabra @ma ce M3IOJ3BaAT MeTOIU,
KOMTO @Oa He IOOINyCKaTIIO3MLIMMTe, BKIJIIUEHM B aMHJ'H/[(bV[KaLU/[OHHI/[Te npaﬁ[MepM, oa ce
aHanMsupaT IPUOIPEeHNesISHEeTO Ha ajleJIUTe. 29.8.2.7. JlabopaTopusaTa HOOKYMEHTMUPA
fazaTa OaHHM, M3MOOJI3BaHA IPUMHTEpNpeTauusaTa Ha OaHHUTE. 29.8.2.8. Axo
ompenesyieHaTa CEKBEHLUs e Hepas’TpaHMuuMa, KPalHUATPEes3yJITAT [IOCOUYBa BCUUKM BB3MOXHU
aJjieJIHM KOMOMHALWN . 29.8.3. PCR-SSOP 29.8.3.1.AvnnbpmnkanmaTra ce MOHMUTOPHUPA
upes reji-eJlekTpodopesa NpelIuM3BLPLIBAHE Ha XUOpPUIMBALUSI. 29.8.3.2. Bcexu aHauus
BKJIOUBA BBTPEINHA COHOa, clheuudruHa BaKOHCEPBATMBEH PEeI'MOH Ha aMiaubmumpasms
NPOOYKT . 29.8.3.3. Bcekxu aHaJM3 BKJIKUBA CBHOTBETHM KOHTPOJM 3a BaJIMUIMPaHEe
HaxyOpuIM3aumusaTa ¥ IeTEeKUMATA. 29.8.3.4. Bcaka aMmimubdmurauys M XUOPUIOMBALUS
BKJIIOYBA HeTaTMBHA KOHTpoJa (6e3 [IOHK) . 29.8.3.5. ABTOMATMUYHMTE CUCTEMU 3a
XubpuIM3aumMsa ce KaambpupaT Han—-MaJiKo

1 opT B romMHaTa. 29.8.3.6. Ilpy M3IOJI3BaHe Ha CKEHEPM CEe M3BBPIBA BTOPO
BMBYyaJIHO OTUMTaHesa IIOTBLPXIaBaHe Ha HOaHHUTE. 29.8.3.7. Ilpu aBTOMaATU3MPAHO
OTUMTaHe BCUUYKM KPUTUUHNM €JIEMEHTM, OKa3BallM BJIMAHME BBPXY (byHKLU/[OHI/[paHeTO Ha
MammHaTa, TpabBa ma ObOaTMOHMTOPMpPaHM. JlabopaTopuaTa IOOKyMeHTMpa (QyHKLUMOHAaJIHATA
NIpoBepKa HaalapaTypaTa. [louMCTBaHETO U KaJaubpuMpaHeTO Ha QIoyLuMTOMETBHBP
NONOOHUTEMHCTPYMEHTHM C€ M3BBPIUBA UM IOKYMEHTUpPA [PEenV M3IMIOJI3BaHETO UM.

30. OnpegnejyissHe Ha LUUPKYJIMpPANM aJIOAHTHUTEJIA 30.1. JlaBopaTopusaTa ¥uMma
IOOKYyMEHTMPpaHa I[OJMTMKA 3a OlEHsABaHECEHCUMOMIM3auMsaTa Ha BCEKM IIaluMeHT OT BPEMEeTO Ha
I'BbPBOHAYAJIHOTOXapakKTepusrpaHe . 30.2. JlaBopaTopuaTa MMa NpoTpaMa 3a perylspeH
CKPMHMHI Ha CepyMM OTBCEKM MNalLMeHT 3a aHTuTesa cpemy HLA aHTHUTeHM CBOOpasHO
M3UCKBaHMATa 3aTPaHCIJIaHTalUMsa Ha OPTaHM M MEeIMLUMHCKM cTaHiapT "VMyHOJIOT'MYHA
IONT'OTOBKANPY TPAHCIJIAHTALMS Ha OpIraHM, TbKaHM U KJIeTKu". 30.3. JlaBopaTopuaTa
pasnojiara C OOKYMEHTAalMsa 3a [NOTEeHLUMaJIJHOCEHCUOMIM3MpaWy CbBOUTMS Ha BCEKM [HaLMEeHT.
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CepyMmuTe CJjiel BCAKO OT Te3UCHOUTMA Ce TeCTyBaT 3a aHTuUTeJsa cpeuy HLA aHTUIEeHM U Ce
CBXpaHaABaT 3abbIel KpocMad. 30.4. Onpemensa ce M Ce IOOKyMeHTHMpa cheumdpmuHocTTa
Ha HLA aHTMI€HM, Cpelly KOMTO Ca HAaCOUYEeHM OTKPUTUTEe aHTuTresa. Heobxommmo e ma
OboaTpasrpaHMyueHy aHTuTesiaTa cpeimly HLA aHTMIEHM OT aHTMUTeJla C IpyrachneumudruHoCT.
30.5. MsmossBa ce KjacuueckaTa KOMILJIEMEeHT-3aBUCHMAa JIMMOOLMTOTOKCUUYHATEXHUKA U/ U
opyra TeXHMKa C YYBCTBUTEJIHOCT, E€KBMBAJIEHTHA MJIMIIO-BMCOKAa OT Ta3M Ha

LMTOTOKCHUUYHATA . 30.6. 3Ba oTkKpMBaHe Ha aHTUTeJla cpemy HLA xjac II aHTUI'EHU Ce
MBIO0JI3BaTEXHMUKA, KOATO T'M pasTpaHMuaBa OT aHTuTejsia cpeuwly HLA xjac I aHTUTEHU.

30.7. TanensT OoT HLA aHTUTEHM BKJIOUBA IOCTATBUEH OPOM HOOHOPM, 3a Ia ceobOxBaHe HaM-—
ToJiAM OPO¥ AHTUTEHHM CHeUMOUMUHOCTM M Ia Ce OCUTYPUCBOTBETCTBME Ha pas3lpenejIeHUETO
MM B IONyJalusaTa. BpodT Ha MHIVMBMIMUTE MHE AHTUTEHHUTE CHeUMOUMUHOCTM Cce IOOKYMEHTUPaA .
30.8. KoMmIJIEMEHT 3aBUCUM JMMOOLUMTOTOKCUUEH TECT: 30.8.1. BmB BCHgka IJjlaka ce
BrJouBa HLA crneumdruHa OOJIOKUTEJIHA KOHTpOJia3a aKTMBHOCTTA HAa KOMIIJIEMEeHTa U
oTpuLaTeJIHa KOHTPOJa 3aXMU3HEeCIOCOOHOCTTAa Ha TEeCTyBaHUTE KIIETKMU. 30.8.2. UrT' u
JITM NOJIOXKMUTEJIHM KOHTPOJIM Ce BKJIOYBAT, aKO CEepyMMTe CeM3CJlenBaT CJlell TpeTupaHe C
ouTuorpeuTos (IOTT) . 30.9. Muxpochepor TecCT: 30.9.1. JlaBopaTopusaTa HuMa
YTBBPIOEHa Npolenypa 3a KOHTPOJMpaHe HaHecHneUM@MUHOTO CBBP3BaHE Ha aHTUTeJa KbM
TapTreTHUTe Mukpochepn. 30.9.2. Bcako u3cienBaHe 3albJIKMTEJIHO BKJIOUBA
oTpMllaTEJIHA KOHTPOJIA —CEPyM OT HEeaJIOMMYHM3UPAaH UYOBENKM IOHOP (1) . 30.9.3. Bcsko
M3CJIeOBaHe BKJIOUBA I[IOJIOXKMTEJIHA KOHTPOJIA — CEepyMM OTaJIOMMYyHU3UPaHM MHIVMBUIM, 34
KOUTO € IOOKYMEHTMPpAaHO, uYe pearupaT c HLAaHTMUIeHM. AHTHUTEJATa Ca OT NOOXOOAWMSA 3a
M3CJlefBaHeTO MU3O0TUII. 30.9.4. JlabopaTopusaTa TpsaAOBa Oa MMa U3PabOTeHM KPUTepun
3apasTrpaHryYaBaHe Ha [O3UTUBHUTE OT HETATUBHUTE PEeaKLUN. 30.10. VMyHOeH3MMEH
TEeCcT. 30.10.1. Bcgkxo m3CclenBaHe Ha ajloaHTuTesia upeszs JVMEM BKIOUBaA OTpMLATEJIHA
WUIIOJIOXUTEJIHA CepyMHa KOHTPOJIAa KaKTO IIPpU MUKPOCOepOBMS aHaJIU3. 30.10.2. KouTpoJa
6e3 HLA aHTMTEH Ce BKJIOUBAa B TeCT-CHUCTeMarTa. 30.10.3. JlabopaTopusaTa IOOKYyMEHTMPA
CBOM COOCTBEeH Ipal' Ha CUTHMOMKAHTHMHMBA Ha AHTUTAJIOBO CBBP3BaHEe.

31. OnpemensgHe Ha TBKaHHa CBBMECTMMOCT dUpes KpocMad peakLud. 31.1. Kpocmau
peakumuaTa ce M3BBPUBA IPOCIEKTMBHO. 31.2. VBnoj3BaT Ce& TEeXHUKM C eKBUBAJIEHTHAa
YYyBCTBUTEJIHOCT Ha CKPMHMPALMAAJOAHTHTEeJIaTa TecT. MoraT ma ObmaT M3MNO0JI3BAHM TECTOBE
C IOKasaHalloOBMIIeHa YYyBCTBUTEJIHOCT B CpPaBHEHME C OCHOBHUSA
MUKPOIMMPOLUMTOTOKCUUEHTECT, HaNp. yIbJIKeHa MHKyOalMs, yCuJBaHe Ha peakuusaTa C
AHTUTIIOOYJIMHUIIN OJIOYLUUTOMETPHUS . 31.3. JlaBopaTopusTa Moxe ma omnpenens T- u B-
KJIETBPUEH KPOCMay. 31.4. JlabopaTopusaTa MOXe Ina IubepeHLMpPa NIOJOXUTEJIeH KpocMad,
ObJDKall ceHa ajJloaHTuTeJla, OT TOo3M, ObJDKall ce Ha aBTOoaHTUTea. 31.5. CepymMmure,
B3eTu Ha 14-usa OeH cJen CeHCUOUIM3Upamo CuOUTHe, CEBKJIOUBAT B KpPOCMad peakuusTa
npenu TpaclJjaHTaluda. 31.6. JlabopaTopusaTa MMa YTBBpIEeHa IOJMUTMKA 3a Hombop Ha
IIOJIOKUTEJIHUMCTOPUYUECKM CepyMM 3a TeCTyBaHe B KpocMad peakKUuusaTa Opu
CEeHCUOUIIVBUPAHUPELUIIMEHTN . 31.7. JumMbOUMTOTOKCHUUEH KPOCMAay: 31.7.1. BvB
BCAKa IJlaka ce BkJouBa HLA cneumdmyHa ODOJIOXKMTEJIHAa KOHTpPOJiasa aKTMBHOCTTA Ha
KOMIIJIEMEHTA M OTpMllaTesJiHa KOHTpOJla 3aXM3HECIOCODOHOCTTAa Ha IOOHOPHUTE JIMMOLMTIM.
31.7.2. YrT' v VTM HOOJIOXUTEJIHM KOHTPOJIM Ce BKJIOUAT, akKo KpOoCMaubT CEeM3BLPUBA CJel
TpeTHpaHe Ha CcepyMmMTe Ha naumeHtmre ¢ HOTT. 31.8. dgoyuUMTOMETPUUEH KPOCMAau:
31.8.1. IllpenopbuBa Ce MHOTOIBETHa TEexXHUKA. 31.8.2. CBBpP3BAHETO HAa UYOBENKUS
VMYyHOTJIOOYJIMH Ce YyCTaHOBsaBa upesbiiyopoxpoM-0erysgszaH F(ab')2 anTuuoBemku MUrl'.

31.8.3. Bcako m3clenBaHe BKJIOUBA OTpMllaTesJiHa M OBe IIOJIOXKUTEJIHM (CuJiHa mucjada)
KOHTPOJIN . 31.8.4. KOHTPOJIHMAT HOPMAaJIEH UYOBEWIKM CEPyM € OT HEeMMYyHM3MPaHu,
3IPABUMHIOVBUAON M HOOKA3aHO OGJIOYLMTOMETPUYHO HETATVBEH Cpely YOBEUKM JIEBKOLMUTH.
31.8.5. Io3uMTMBHATa KOHTPOJIA BKJIOUBA UYOBEWKM CepyMM, CHIbPXallM aHTUTEJIaoT OoINpelesieH
n3oTUuII, CH@LU/[(DI/[QHI/[ 3a HLA aHTUI€eHUTE WM BCSIKAKBU IpyImnajloaHTUIreHM, KOMTO Ca OT
3Ha4YeHMe 3a KpocMada. [lo3MTMBHATa KOHTPOJIA OUTpAOBajsioO Oa pearmpa C BCHUUKU UYOBELKU
IVMOOLNTH . 31.8.6. Bcdaka JjabopaTopus yCTaHOBABa COOCTBeH Opal 3a
IIO3UTUBEHKPOCMAaY. BcCcsaka BHAUMTeJIHA [IPOMSHa B IIPOTOKOJIa MIM alapaTa M3UCKBAIOBTOPHO
XapakTepus3npaHe Ha [NO3UTUBHMA Ipar.

32. OnpegpesnsgHe Ha TYyMOP—-aCOLUMMPAaHM aHTUITEHM B CEpyM. 32.1. JlaBopaTopusaTa €
B CBCTOAHME Ia M3CJenBa TYMOPHM MapKepM IO eOMHOT YTBBpIOeHMUTe MeTronmm: PUMA, MEM,
XEeMUJTYMUHE CLIEHIINS . 32.2. ViBcyienBaHeTO Ha TYMOPHM MapkKepM 3a IOMATHOCTUYUHO
YTOUHSABAHE MKOHTPOJI Ha JIEUEHMETO BKJIOUBA : 32.2.1. npemu OpoBexIaHe Ha Tepanmus -
u3cyjenBpaHe Ha Hal-NoOxoIAmMsaAMapkep 3a BMIAa M JlokajlMs3aluuMaTa Ha TyMopa; 32.2.2.
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IpY OTCBCTBAWIO MJIM HENOCTOBEPHO IOBMIIABAHE CTOMHOCTUTE HaMapkKepa MOXe na ce
n3CcJenBa MapKep Ha BTOpM u300p; 32.2.3. NOBTOPHO M3CJIeIBaHe Ha Mapkepa ce
npenopwYBa He no-paHo oT 14 -20 gHmM cjen TepaleBTUYHATa MHTEPBEHLMS; 32.2.4. B
3aBUCHMOCT OT IIPOMEHMUTE B CTOMHOCTMUTE Ha TYMOPHMS Mapkep BCpaBHeHHUE C
npenrepaneBTUYHNUTE M/UIM [PpM NPOMSHA Ha TepalneBTUYHOTONOBEIeHMre ce m3paboTea
VMHOVBMUIOyaJIHA CXeMa 3a KOHKPEeTHMS [alMeHT 3adecToTaTa Ha [NpPOoCcJiensBaHe Ha Mapkepa.
32.3. Bcaxo MBCJIeIBaHe BKJIOUBA KOHTPOJIHM KOHLEHTpAalUUM Ha JaleHUSTYMOPeH Mapkep,
BKJI. CEepyM C JIMIICa Ha Mapkepa. [0 MHOJIydeHUTe CTOMHOCTUOT MBCJIENBAHETO Ha KOHTPOJIHU
KOHILIEHTPAaUUM Ce MNOCTPpOsSBa KpMBaTa 3a0TUMTaHE Ha pes3yJTaTuTe. 32.4. Ipm BCHAKO
M3CJlenBaHe Ce M3IO0JI3Ba €IMH M Chl CepyM C M3BECTHAKOHIIEHTpaluusa Ha Mapkepa, KaTo
IOJIyUeHUAT pel3yjiTaT TpabBa Ia Ionala ByKa3aHUTe I'PaHULU.

33. OnpegnejyissHe Ha XOPMOHU 33.1. VBnojzBa Cce MeXIyHapoIHO IpueTaTa
HOMEHKJIaTypa Ha MeTOoIMUTe 3aaHajiM3 Ha XOPMOHMU. 33.2. IoNyKOJIMUECTBEHUTE MEeTOIMU
(xpomMaTOorpadCKM NPMHLMII Ha TEeCT JIEHTM)Ce M3IO0JI3BAT KAaTO OMATHOCTUUEH OPMUEHTUP
(CKpUMHMHT TecT) . [lpy nojydyaBaHeHa pPes3yJiTaTy M3BBH I'PAaHMUMTE Ha HOpMaTa Ce M3II0JI3BaT
KOJIMUECTBEHUMETOON : PAOMOMMYHOJIOTHMYEH aHanu3 (PVA), MMyHO-paIMOMeTpUUEeH
ananus (MUPMA), eH3MMHO-UMyHeH aHaiuz (EMA), uMyHO-eH3MMeH azHauusz (MEA), dlyopo-UMyHEH
ananus (OMA), uMyHO-QJIyopoMeTpuueH aHanuz (MOMA) ,IyMUMHECLEeHTHO-MMYyHeH aHanuz (JIMA),
VMYHO-JIYMMHECLEHTEeH aHaamus (MUJIMA) . 33.3. VB06opBT Ha METOX 3a aHaJM3 Ha XOPMOHU
ce cpobpazgaBa C ONpeleJIeHUMBUCKBAHMUS : 33.3.1. mo OTHOmEHME Ha YUYBCTBUTEJIHOCT
MEeTOOMTE Ce HapexnaT [0 cllengHMAHaumH EVA = VEA
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