HAPEJIBA Ne 5 OT 10 AEKEMBPH 2013 I'. 3A YTBBbPKJIABAHE HA
MEIUIMUHCKU CTAHAAPT "BUPYCOJOI'UA"

H30a0ena om munucmuvpa Ha 30paseona38anemo

Oo6n. JIB. op.2 om 7 Anyapu 2014e., usm. u oon. /[B. 6p.106 om 23 Jlexemepu
20142., usm. /IB. 6p.63 om 30 FOau 2021..

Unen equnctBen. (1) C tasu Hapenba ce yTBbpKIaBa MEAMIMHCKU cTaHaapT "Bupyconorus”
CBIJIACHO MPUJIOKEHUETO.

(2) He#tHocTTa MO TUArHOCTHKA Ha BUPYCHHUTE MH(MEKIMHA OT CHCIUATHOCTTA BUPYCOJIOTHS CE
OCBIIIECTBSABA MPHU CIIa3BaHE HA CTaHAapTa Mo ai. 1 ¥ ce M3MbJIHSABAa OT BCHYKHU JIeUeOHU M 3paBHU
3aBeJIeHUs] U PErMOHAIHUTE 3[JpaBHU MHCIEKLIUHU, B KOUTO C€ OCHLIECTBSABA ACHHOCT 10 BUPYCOJIOTHUSI.

3ak/Il0YHTeIHU pa3nopeadun

8 1. Hapenbara ce m3maBa Ha ocHOBaHHe WiI. 6, ain. 1 or 3akoHa 3a JcueOHHWTE 3aBEJACHHS U
ormens Hapem6a Ne 24 ot 2010 r. 3a yTBBbpXKAaBaHe HA MeAWIUHCKH cTaHmapT "Bupyconorus" (o6H.,
B, 6p. 55 or 2010 1.; m3Mm., Op. 92 ot 2010 1.).

§ 2. MUHHUCTBPBT Ha 37paBEOIA3BAHETO J1aBa YKa3aHUs 110 MPUIIAraHeTo Ha HapeaoaTta.

8 3. (U3m. - JIB, 0p. 63 ot 2021 r.) KOHTpOabT 10 U3IMIBIHCHUE HA HapeadaTa e OChIIEeCTBABA
oT M3mbinHuTENHA areHnus "MeauIMHCKU Haa30p", perMOHATHHUTE 3IPaBHA MHCIIEKIIUN U OPTaHHUTE Ha
yIpaBJIeHUE Ha JICUCOHUTE 3aBEICHUSI.

[TpunoxeHue KbM 4ieH SIHHCTBEH
(U3m. u gom. - JIB, 6p. 106 ot 2014 r., u3m. - [IB, 6p. 63 ot 2021 1.)

MEJIMIMUHCKU CTAHJAPT "BUPYCOJIOT' A"

1. OcHOBHaA XapaKTEpUCTUKA HA MEIUIIMHCKATA CIICIUATHOCT

1.1. JledbuHuMsI, OCHOBHHU LIETU U 33]1aUH:

MeaunuHckara crnenuaiHocT "Bupycosiorus" e ¢ mpeoOianaBaiia KIMHHUKO-THArHOCTHYHA
HAaCOYCHOCT, KOATO OCHUTYpsSiBA HEOOXOAMMUTE TO3HAHUS M TMPAKTHUYECKH YMEHHs 3a M3SICHABAHE Ha
€THOJIOTHSTA Ha 3a00JIsIBaHUATA C BUPyCHA T'€He3a MPH Xopara 4pe3 M3IO0JI3BaHETO Ha KOJUYCCTBCHH U
Ka4eCTBEHH METOAM. 151 ce 3aHMMaBa ¢ KOMIUIEKCHOTO MPOYYBaHE Ha TOJIsiM OpoOi MaTOTeHHW areHTH -
BUPYCH, C M3Pa3eHH XapaKTePHH U CTPOro crneuuuyHd MOP(OIOTHYHU U TEHETUYHH OCOOCHOCTH.
Bupycute ca cnocoOHHM camMO Ha BBTPEKJIETHYHO pPa3MHOXKABaHE, KOETO OCHOBHO T'M OTJIMYaBa OT
OCTaHAJUTE MATOTCHHU MUKPOOPTAHU3MH 3a€JTHO C PEIUIla APYTH XapaKTEPUCTHKHU.

B Peny6nuka bwarapust cnenmannoctra "Bupyconorus" e 3acTblieHa B U3BbHOOJHUYHATA U B
O0omauvHata momomnl. IIpucbcTBa B mporpamuTe 3a OOydeHHE B YHHBEPCHUTETCKOTO OOpa3oOBaHHME.
[IpeacraBnsiBa camocToATEeNHA MEAMIIMHCKA CHEIUATHOCT B CHUCTEMara Ha 3ApaBeola3BaHETO Ha
Penybnuka bwarapust u ce mpumoOuBa 4upe3 CASAAMIUIOMHA KBAIM(UKAIUA HA 3aBBPIIMIIATE BHCIIE
MEAMIIMHCKO 00pa30BaHUE U BHCIIE HEMEIUITUHCKO 00pa30oBaHKe, CIIEIIHAIHOCT OUOIOTHSI.



OcHoBHaTa 1€ Ha METUIIMHCKUS cTaHaapT no "Bupyconorus" € qa OCUTypH KauyecTBOTO Ha
JUATHOCTUYHATA JIEHHOCT HAa BUPYCOJOTHYHUTE JIA0OPATOPHUHU, OCBHIIECTBSIBAIIM CBOSTA JICHHOCT Ha
teputopusta Ha Peny6nuka bearapus.

1.2. JleitHocTH B 00XBaTa Ha MEIUIIMHCKATA CTICIIHAITHOCT:

MenuuuHCKUAT ctanaapT no "Bupyconorus" chabpika 3ajaud, U3UCKBAHUSA W MOKAa3aTeld 3a
NEHHOCTH, CBBbP3aHU C OMpeAeIisiHe Ha €THOJOTMYHATA TUArHO3a Ha BUPYCHUTE MH(DEKIUH MPH X0Oparta,
IpocieasBaHe Xo/la Ha MH(EKIUO3HUS mpolec U edeKkra OT JEeUEHUETO Ha BUPYCHHUTE 3a00JIsiBaHuS,
KaKTO M OILIEHKa Ha e(peKTMBHOCTTAa Ha BUPYCHUTE BaKCHHU. TO3W CTaHIApT periaMEHTHUPAa OCHOBHUTE
M3HUCKBaHMS, HA KOWTO €IHA BHPYCOJIOTHYHA Jlaboparopus TpsSOBa Ja OTroBaps 3a W3BBLPIIBAHE Ha
CEPOJIOTMYHU ¥ BHUPYCOJIOTMYHHU H3Cle[BaHUs. Toil MOKpUBa H3CIEABaHHATA, W3BHPIIBAHU B Hes,
W3IMOJI3BANKY CTAaHJAPTU3MPAHU METOIU, METOAM, HEIMOKPUTH OT CTaHJapTH3UPAHUTE, U METOIH,
pa3paboTBaHM OT JJaOOPATOPHUHTE.

1.3. VIHTepAHMCUMIUIMHAPHU JEHHOCTH MEXIy CchenuaiHoctTa "Bupycomorus" u npyru
MEAMIIMHCKH CIIEIUATHOCTH:

1.3.1. [lo Bpeme Ha AMATHOCTHYHHUS MPOIEC C Omea crenupukata ¥ CXOACTBOTO Ha
KIIMHUYHATA CHMIITOMAaTHKA Ha 3a00JIsBaHUATA C BUPYCEH M OAKTEpHAICH MPOU3XOJ CE OCHIICCTBSIBA
BpPB3Ka U KOOPIWHAIMS ChC CIEIHUATHCTU ¢ puaodura crnernuanHocTt "Mukpobuonorus", paboTemu B
MUKPOOHOJIOTUYHHU J1a00paTopru, 0COOCHO MPU HEOOXOIUMOCT OT MU(epeHIMaIHA TUarHo3a.

1.3.2. Jleitnocture o T. 1.3.1 morar nma BkiIrouBar, 0e3 Ja ce OrpaHMyaBar 10 OOMEH Ha
OMOJIOTMYHU TIPOOH 32 MIPOABIHKABAHE HA U3CJICIBAHUATA, KOHCYITAIUN MEXKTY CIICIIHATTUCTH U JP.

133. (m3m. - JIB, Op. 106 or 2014 r.) Ilpm nunca Ha pas3Kpuro JedeOHO
3aBeJICHUE/CTPYKTYpa/ACHHOCT TI0 BUPYCOJIOTUSI HA TEPUTOPHUATA HA OOIIUHATA YaCT OT JCWHOCTHUTE IO
T. 4 morar na ObJaT U3BBPIIBAHM OT MEAULMHCKU CIEUUATUCTH C NPUIOOUTA CHEHUATHOCT
"MukpoOuomnorus", B 4HITO mMporpama 3a 00ydeHue € BKIFYEHO MpHUI00MBaHETO HA 3HAHUS U YMEHUS
nmo crnernuanHocTTa "Bupyconorus". JleitHocTuTe mO T. 4, KOMUTO MOTaT Ja ObJAT W3BBPIIBAHU OT
MEAMIIMHCKH CTIEIHMATUCTH C MpUuao0uTa cnenuanHocT "Mukpobuonorus", ca 1eUHHPAHU BbHB BCAKO
HUBO Ha KOMITETEHTHOCT.

1.3.4. IIpu HEOOXOAMMOCT C€ OCBHIIECTBABA BPb3Ka U CHC CHEIMAIUCTH OT CHEIHATHOCTHUTE:
"Undexumnozuau Oonectu”, "llapasutonmorus", "Jlercku Oonectu" u ap., cboOpa3HOo crelnuduKara Ha
3a00JIIBaHETO C BUPYCEH MPOHU3XOJ M HEOOXOJMMOCTTa OT JAOMBJIHUTENHA WH(OpMalUs, CBbp3aHa C
MAIUeHTa, YUATO OHONIOrHYHA Ipoda ce u3cie/Ba.

1.4. OCHOBHY U3MCKBAaHUS KbM JICHHOCTTA Ha BUPYCOJIOTHUYHUTE J1a00OpaTopuu.

1.4.1. To3u craHmapT € MPUIOKHUM 332 BCUYKH BHUPYCOJOTHYHHU J1IaO0OpaToOpuud HE3aBHCUMO OT
oOxBaTta M Mamjabure Ha JEHHOCTTa WIM OT Oposi Ha mnepcoHana. JlaGopatopuurte, H3BBPLIBAIIU
W3CIIEIBAaHUSA, KaTO HYKJICOTUCH aHAJIU3 WM aMIUTU(UKAIUS HA 4acT/IsT BUPYCEH TeHOM, CleBa Ja
M3ITBJTHIBAT U3UCKBAHMSTA HA TO3M CTAHIAPT.

1.4.2. To3u cTaHaapT e mpeaHa3HaueH 3a Impujaraie ot JabopaTopuH MpH pa3pabOTBaHETO Ha
TEXHUTE CHUCTEMH MO Ka4eCTBO, Taka 4e Ja YIOBJIECTBOPsIBA TeXHUTE AeWHOcTH. Toil mMoxe na Objae
U3IMOJI3BaH OT MAIMeHTH Ha JabopaTopuu, KOHTPOJIHHU WM aKpEeIUTUPALU OpraHd, yCTaHOBSBAIIH
CHOTBETCTBUETO WJIH PETUCTPHUPAIIH KOMIIETEHTHOCT Ha JIA00paTOPHH.

1.4.3. TlepcoHanbT Ha Ja0opaTOpUsATa HOCH OTTOBOPHOCT 3a OCBIICCTBABAHUTE OT HeEs
JNEHHOCTH TIO0 HA4MH, YIOBJIETBOPSIBAIL W3MCKBAHHATA HA TO3W CTAHIAPT W HYXAWTE HA TAIMEHTHUTE,
KaKTO ¥ 3aKOHHO YITBJIHOMOIIICHUTE OPT'aHH, U3BHPIIBAIIH aKPSIUTAIIHSL.

1.4.4. TlepcoHanbT Ha JTabOpaTOpUATa HOCH OTTOBOPHOCT 32 OCBHIIECTBABAHUTE JIEHHOCTH TPH
paboTa ¢ MaTepuai, OTTOBAPSIIM Ha U3UCKBAHMSITA 32 KAYECTBEHO M3BHPIIIBAHE HA M3CIICIBAHUSATA.

1.4.5. Marepuanute, MOCTHIIBAIIM 32 U3CJe/IBaHE B JabopaTopusiTa, TpsOBa /1a ca ChIPOBOJACHH
OT MEIHMIIMHCKY HAIIPABIICHUS, ChIIBPKAIIH TOCTATHYHO WH(POPMAITUs, CBbP3aHa C AIlEHTa U HETOBOTO
3a0oJisiBaHe.

1.4.6. JIaGoparopusTa ch3aaBa, MOAIBPKA U ChbXPaHsABA HEOOXOJUMHU JOKYMEHTH, CBbP3aHU C



HeltHata paboTta (JabopaTopHU KypHAH, POLEAYPH H Ip.).

1.4.7. JTaGoparopusiTa U3MO0I3Ba U ChXPaHsIBa IPABMIHO BCUUKH BBHIIIHU JOKYMEHTH, CBbP3aHU
C HeliHaTa AeWHOCT (HapenOu, UHCTPYKIIUU, CTAaHAAPTH, METOAH U AP.).

1.4.8. JlaGoparopHata IOKYMEHTAIlUsi CE€ OCHBPEMEHSIBA B CHOTBETCTBHE C HACTBITHIUTE
M3MEHEHUs B METOAUTE U 00OpY/ABAHETO Ha JabopaTopusTa.

1.4.9. JleiicTBanuTe W YTBBPACHHUTE JOKyMEHTH TpsOBa Ja ca Ha pa3MOJOKCHHE Ha
oTpesiesIeHUTe paboTHH MecTa B 1ab0OpaTopusiTa, TOKOJIKOTO Ca CBbP3aHU C €CTECTBOTO Ha pabora.

1.4.10. Ocrapenute U H3NE3TH OT YymoTpeda JOKYMEHTH, ChbXpaHSABaHM B JIaOOpaToOpHsATa,
TpsiOBa Ja ca MOIXOAAII0 O003HAYCHHN U apXUBUPAHHU.

1.4.11. PesynTarure OT M3CJIEABAHUATA CE U3IIpAIlaT Ha MAIIMEHTUTE Ype3 MOAXOASAIIH 32 [eTa
ONaHKH.

1.4.12. JlaGoparopunute OT H3BHHOOTHUYHATA IIOMOII, JIA0OpAaTOPUUTE B CTPYKTypara Ha
peruonanuute 3apaBHH uHcnekuuu (P3W) m maboparopumte OT BTOPO HHMBO Ha KOMIIETEHTHOCT B
pamMKuTe Ha Je4eOHO 3aBeleHHE 3a OOJMHMYHA TIOMOIL H3MpaliarT MOJyYEeHUTE MaTepuaid Ha
pedepeHTHHTE Ta00pAaTOPUH 32 JOMBIHUTEITHN H3CJICIBAHUS W/WIH 32 TIOTBBPKIACHHUE HA PE3yITaTUTE
IIPH BCSKAa BB3HHKHAJIA HEOOXOIMMOCT, KaTO HESCHW W CHMHUTCIIHM pE3yJTaTH, BH3HWKBAHE Ha
€MUIEMUYCH B3PHUB C HESCHA €THOJOTHS U BEPOATEH BUPYCEH MPUINHHUTET U JIP.

1.4.13. JTabopaTopurTe UMAT MPaBO HA OTKA3 OT HCKAHOTO JJa00paTOPHO M3CIICABAHE TIPH JIUTICA
Ha JJAHHW OT 3asiBUTENs Ha M3CIIeBAHETO, JAHHU 3a W3CJE/IBaHUs MaTepuajl WIM JaHHU 3a IMallleHTa,
HENPABIJIHA WHIMKAIUS 332 W3CJICBAHE W aKO MATePUAIBT 32 U3CJICIBAHETO € BUAMMO 3aMbPCEH WIIH
KOHTAMHUHUPAH, KAaKTO U CbXpaHsIBaH M TPAHCIOPTHPAH B YCIOBHS, KOUTO OHXa OINOPOUMIH
1a00paTOPHOTO M3CIIEIBAHE.

1.4.14. TIpobure, mpenHa3HAUYCHU 3a WM3CJIEIBaHEe, TPsIOBA /1a TOCTHIIBAT BbB BUPYCOJIOTHUIHUTE
nabopaTropuu He TO-KBCHO OT 2 Yaca OT HadaJoTO Ha TPAHCIOPTUPAHETO UM OCBEH B CIy4auTe, KOTaTo
“Ma OCHOBATeJTHA TIPUIMHA 32 YIbJDKaBaHE HAa TO3U CPOK.

2. M3uckBaHus KbM MEpPCOHANA HA JaOOPaTOPUUTE, H3BBPIIBAIIU CIICIUATN3UPAHA IEHHOCT 10
TO3HU CTaHJIAPT

[lepconansT Ha naboparopustra TpsOBa Ja HWMa HEOOXOOMUMHUTE 3a JIeHHOCTTa CHU
KBTM(DUKAIIHS, TPAKTHYECKH ONTUT U YMEHHUS B 001aCTTa HA BUPYCOJIOTHUSATA.

2.1. PBKOBOJCTBOTO C€ OCBIIECTBsIBA OT JieKap ¢ MpuaoOuTa crienuanHoct "Bupyconorus". B
chcTaBa Ha Jaboparopusita Morar Ja ObJaT BKIIOYCHH JICKQpU W CHEIHAIUCTH  C
oOpazoBaTeTHO-KBaTM(UKAIIMOHHA CTENIEH MarucThp C npodecuoHanHa kBaaudukanus "buomor". B
naboparopusita paboTAT MPaBOCTIOCOOHH METUIIMHCKU CHEIUAINCTH ¢ KBanudukanus "MeTumHCKu
nmabopaHTt".

2.2. MeaunuHCKUAT epCoHal TpssOBa CUCTEMHO J1a TTOBUIIIABa CBOSITA KBATU(DHUKAIIHSL.

2.3. HavanHUKBT (PHKOBOIUTEINAT) Ha JTAOOpaTopusATa IUIAaHUpPA HYXKIUTE OT JOMBIHUTEIIHA
KBaTM(UKALIHS.

2.4. 360pbT Ha (hopMu 3a 0OydeHHe (BBHHIITHY, BETPEIIHN) TPsOBa a OCUTYpsIBa aJIcKBaTHA Ha
U3BBbPILBaHATa JEHHOCT KBaJU(pUKAIUSA, KOATO € MOAXOMSANI0 JTOKyMEHTHUpaHa (CepTU(UKATH, JIUYHU
TIJIAHOBE M JIp.).

2.5. JlaGoparopusta TpsOBa Ja WMa JIIBKHOCTHH XapaKTEPUCTHUKUA 3a PHKOBOAUTENS U
U3IBIHATEIICKUS IEPCOHA.

2.6. HauanHukbT (pPBKOBOAMTENAT) Ha Jaboparopusta TpsOBa Ja OMNpPEICIH TOYHO
3aJIBIKEHUSTA K OTTOBOPHOCTUTE HA MEPCOHANa, KAKTO M B3aWMOOTHOIIEHUATA MEKY LIEJHsI IEPCOHAT.

3. OchblecTBsiBaHE Ha ACMHOCTTA MO MEIUIIMHCKATa crienuanHocT "Bupyconorus"

3.1. XapakTepucTHKa Ha BHUPYCOJOTHUHUTE JTaOOpaTOpWU, W3BBPIIBALIM CIEIHAIU3HpPaHA
JNEHHOCT:

3.1.1. Bupyconoruunara y1abopaTtopusi € MEIMKO-AHArHOCTHYHA JTA0OpaTopus B PaMKHTE Ha
nedyeOHO 3aBeleHHWEe 3a W3BHHOOTHMYHA WM OONHWUYHA IIOMOII, 3IpaBHO 3aBenenue, P3U wmum



CaMOCTOSITEIIHA MEIUKO-TMarHOCTUYHA TabopaTopusl.

3.1.2. JTabopatopusita TpsiOBa Ja € SCHO 00O3HAYCHA B OPTaHM3AIMOHHATA CTPYKTypHA CXeMa
Ha JIeueOHOTO 3aBEJICHUE U Jla ca OMHCAHU TOYHO B3aUMOOTHOUICHHSTA C OCTAHAJIUTE 3BEHA, KaTo SICHO
ca neuHUpAHU TEHHOCTUTE, KOUTO U3BBPIIIBA.

3.1.3. JIaboparopusta TpsaOBa 1a UMa KaJpoBa U MaTepuagHa OCUTYPEHOCT 3a M3BbpIIBaHE Ha
oTpe/ieNieH MUHUMYM CEPOJIOTHYHU U BUPYCOJOTHYHU HM3CJICABAHUS 32 HYXKAWTE HA JUATHOCTHYHATA,
neyeOHO-podUIaKTUUHATA U APYTH JAEWHOCTH HAa CHOTBETHHUS BUJ J€YEOHO 3aBelCHHE, 3APaBHO
3aBeneHue niu P3U.

3.1.4. Jlaboparopusita TpsiOBa J1a HM3MOI3BA MOCTOSHEH MEPCOHAN, KaTO YHCICHOCTTa MYy Ce
ompenens oT o0emMa Ha U3BbPILIBaHATA JIEHHOCT.

3.1.5. JIaboparopusra TpsiOBa ga MMa MPOIeIypa U anaparypa WId JOTOBOP 3a 00e3BpexkKIaHe
Ha OMACHUTE OTHAABIMU OT CBOATA JACHHOCT.

3.2. 3uckBaHus KbM MOMELICHUSATA:

3.2.1. Jlabopatopusita TpsiOBa Ja MMa MOMEIIEHHUs, KOUTO OJaronpHusATCTBAT U3BHPIIBAHETO HA
W3CIIE/IBAHUATA, 32 KOUTO € TpeJHa3HaueHa, M HEe BIMSST OTPHUIIATEIIHO BhPXY M3HCKBAHOTO KAa4€CTBO HA
pabora.

3.2.2. bposr Ha nomerieHusATa TpsOBa 1a ObJie ChOOpa3eH ¢ U3BHPIIBAHUTE U3CIICIBAHMS, TaKa
4e J]a He ce KOMITPOMETHPA KaueCTBOTO Ha paboTara 1 6e301MacHOCTTa Ha TIEpCOHaa.

3.2.3. Ilpu BUPYCOJOTHMYHU HW3CIEABAHMS, WU3UCKBAIIM CTEPWJIHU YCIOBHUS, TpsiOBa 1a uMma
CTeMAITHO 000CO0CHH 32 IIeJTa IMOMENIeHHs/ OOKCOBe.

3.2.4. TlomemienusiTa, CBbp3aHU C KAYE€CTBOTO HA M3BBPIIBAHUTE H3CJeIBaHUs, TPsOBa Aa ca
Pa3MOIOKEHH 110 HAYMH, MTO3BOJISIBAI KOHTPOJ BBPXY AOCTHIIA U IO U3MIOI3BAHETO UM.

3.2.5. B nmaboparopusra Tps6Ba 1a uma 000cO0OCHN pabOTHH MECTa, KaTO Ce B3eMaT MEpPKH 3a
MPEIOTBPATSIBAHE HA BH3MOXXHHUTE 3aMbPCSBAHUSI.

3.3. 3uckBaHus KbM YCIOBHSITA B IOMEILEHUATA Ha TabopaTopusTa:

3.3.1. Temneparypara B TIOMEIICHHATA, CBbP3aHU C KA4eCTBOTO HA H3BBPIIBAHUTE
W3CIIe/IBaHUs, TpsiOBa Ja ObJe B TPAHUIM, KOUTO HE BIUSAAT OTPHIATEIIHO BBPXY IEpcoHana (craiiHa
TeMIIeparypa), KakTo U J1a OTrOBapsi Ha M3MCKBaHaTa OT crienuduKalMuTe Ha W3MOJI3BaHaTa anaparypa.

3.3.2. Ocsernenuero Ha o000cobeHUTe pPaOOTHM MecTa TpsiOBa nga OmaronpusiTCTBa
U3BBPILIBAHUTE U3CIIEIBAHUSI.

3.3.3. Bp3nyxpT B pabOTHHTE TMOMEIICHUS [0 OTHOIICHHE HA BIAXKHOCT, 3alpamieHoCT,
€JIEKTPOMAarHUTHH BIUSHUS TPsAOBa J1a OJaronpuaTcTBa KaueCTBOTO Ha U3BbPUIBAHUTE U3CIIEABAHMUS.

3.3.4. EnexktpudeckoTo 3aXxpaHBaHE Ha M3IOJI3BaHATA anmaparypa TpsiOBa J1a ObJie OCUTYpEeHO 1O
HAYWH, KOUTO TapaHTHpa HEMPEKbCBAEMOCT Ha TUArHOCTUIHHUTE TIPOIeaypH (MHKYOAIus).

3.3.5. TloBppXxHOCTTa HAa CTEHUTE M Ha PabOTHHUTE IUIOTOBE TPsOBa Na ObAE C TMOKPHUTHE,
MO3BOJISBAIIO €(PEKTUBHO U3BBPIIBAHE HA JE3UH(EKIIHS.

3.3.6. TpssOBa ma ce mogAbpKa MOCTOSHEH KOHTPOJ BBPXY JOCTHIA [0 H3IMOJI3BAHUTE
TIOMETIEHUS WIIK MECTa, BIUSICIIN BHPXY Ka4eCTBOTO Ha paborara.

3.3.7. Ilomemienusra B 1aboparopusita TpsaOBa Ja ce MOJAbPKAT B U3PSACH BUJ M XUTHEHA.

4. Tlpodecuonanna ngeiiHocT. OOeM moKa3arenun W OOOpyABaHE 3a W3BBPIIBAHE HA
crienranu3upana aeitHoct no "Bupyconorus"

4.1. V3uckBaHUs KBbM OpraHH3alUsATa Ha JCHHOCTTAa Ha BUPYCOJOTHUYHA JIaOOpaTopwsi OT
W3BBHOOJTHMYHATA  IOMOI -  CaMOCTOSATEIHA  MEIUKO-JIMAarHOCTHYHA  Jlaboparopus  WIH
MEAHMKO-IUarHOCTUYHA TabopaTopus B paMKUTe Ha JIe4yeOHO 3aBeIeHHE 32 U3BbHOOTHUYHA TTOMOIII:

4.1.1. 3uckBaHus 3a MEIUIIMHCKA anapaTypa, He00X0o1MMa 3a U3BbpLIBAaHE HA BUPYCOJIOTUYHU
U CEPOJIOTMYHU U3CIIEeIBAHUS:

4.1.1.1. Oruuramo ycTpoicTBo 3a MMyHoeH3uMeH TecT (ELISA) wnm npyru aBTOMaTwyHM
aHaJIU3aTOPH.

4.1.1.2. Ilpunrep.



4.1.1.3. Tepmocrar.

4.1.1.4. XnaauiHuUK.

4.1.1.5. LlenTpodyra.

41.2. (m3m. - 1B, O6p. 63 or 2021 r.) U3uckBaHus KM TiepcoHana Ha jaboparopusita -
MepCcoHATbT B Jlaboparopusra ce Ompeneis B 3aBUCUMOCT OT H3IBJIHABaHUA 0o0eM M 00XBaT Ha
W3CIIEIBAHUATA U BKITIOUBA:

4121 (wsm. - JIB, 6p. 63 or 2021 r.) numa c BHUCHIE MEAUIIMHCKO W OHOJOTHYECKO
o0pa3zoBaHue;

4.1.2.2. (m3m. - IB, 6p. 63 ot 2021 r.) MeaUIMHCKH JIaOOpaHT/H;

4.1.2.3. (u3m. - IB, 6p. 63 ot 2021 r.) MOMOIIIEH MEePCOHA.

4.1.3. O6eM moka3aTeliv 3a U3BHPIIBAHE HA W3CIICIBAHUS.

W3cnenBaHe Ha KpbBEH CepyM WM Imia3Ma 1o mmyHoensumen Mmeton (ELISA) wmu apyru
cxomuu meroau (MEIA, ChLIA, ELFA):

4.1.3.1. OTkpuBaHe Ha MOBHLPXHOCTEH aHTUTeH Ha xenaTuTeH B Bupyc (HBV) - HBsAg.

4.1.3.2. OtkpuBane Ha anti-HBc [gM u HBeAg.

4.1.3.3. OtkpuBane Ha antutena cpemry HIV 12 wmu HIV Ag/Ab - 6up3u TectoBe u/mim
ELISA.

4.1.3.4. OtkpuBane Ha mapkepu Ha xenatuteH C Bupyc (HCV) - anti-HCV unn HCV Ag/Ab.

4.1.3.5. OtkpuBaHe Ha Mapkep Ha xenatuteH A Bupyc (HAV) - anti-HAV IgM.

4.1.3.6. OTkprBaHE Ha MapKepH 3a pyocoiHa uHpekius - anti-Rubella IgM, 1gG.

4.1.3.7. OTkpuBaHe Ha Mapkepu 3a MopomiiHa nHpekus - anti-Measles IgM, 1gG.

4.1.4. 3uckBaHus KbM pe3yiTaTa OT OCHIICCTBSIBAHE HA ICHOCTTA.

KonmnuecTBeH mokaszaTten 3a ToaulieH 0o0eM Ha MEIWIWHCKU JEWHOCTH - MHUHUMAajJeH Opoi
u3cnensanus 500.

4.1.5. JleitHocTTa MOXe Ja ObJie H3BBpPIIBAaHA M B MHUKpPOOMOJIOTMYHA Jlaboparopus mHpu
U3MBIHEHHE Ha M3UCKBaHUATA MO T. 1.3, Kato 00eMbT U BUIBT H3CIEABAHUS TPsiOBa 1a OTTrOBapsT Ha
nocouenure B T. 4.1.3.

4.2. V3uckBaHMs KbM OpraHM3alMsITa Ha JEHHOCTTa Ha BUPYCOJOTHMYHA Jaboparopusi B
cTpyKTypara Ha P3U:

4.2.1. 3uckBaHus 3a MEIUIIMHCKA anapaTypa, Heo0Xo1uMa 3a U3BbpIIBaHE Ha BUPYCOJIOTUYHU
Y CEPOJIOTHYHU U3CIIC/IBAHUS:

4.2.1.1. KpM u3uckBanusaTa 1o T. 4.1.1 ce nmpubaBAT caeHUTE U3UCKBAHUS:

4.2.1.2. Cyx cTepuin3arop.

4.2.1.4. Jlamunupan 00kc (60OKCOBO TOMEIIICHHUE).

42.2. (mm. - [IB, 6p. 63 or 2021 r.) U3uckBanus KbM mepcoHana Ha jaboparopusita -
MEPCOHATBT B JIaboparopusTa ce OIpeneis B 3aBUCHMOCT OT W3IBJIHABAHHA 00eM W 00XBar Ha
M3CIIEIBAHUATA U BKIIOUBA:

4221 (m3m. - JIB, O6p. 63 or 2021 r.) numa c BHCHIE MEAWIUHCKO U OHMOIIOTHYECKO
o0OpasoBaHue;

4.2.2.2. (m3m. - [IB, 6p. 63 ot 2021 r.) MEIUIIMHCKY Ta0OpaHT/H;

4.2.2.3. (m3m. - JIB, 6p. 63 ot 2021 r.) momMoIIIeH nepcoHant.

4.2.3. O6eM moKa3aTeNu 3a U3BHPIIBAHE HA M3CIICIBAHUS:

4.2.3.1. KpMm uzuckBanusTa 1o T. 4.1.3 ce mpubaBAT CIeTHUTE U3UCKBAHUS:

W3cnenBane Ha KpbBEH cepyM WM IDiazMa 1o uMyHoeH3uMmeH meron (ELISA) wmm apyru
cxomau metonu (MEIA, ChLIA, ELFA u np.).

4.2.3.2. Mapkepu 3a xenatuT B BupycHa uHdekmus - anti-HBs.

4.2.3.3. Mapkep 3a xernatut D BupycHa uHdeknus - anti-HDV.

4.2.3.4. Mapxkepu cpenty nuromeranosupyc (CMV) u Enmaiin-bap Bupyc (EBV).

4.2.3.5. N3cneBane Ha KPHBEH CEPYM 3a OTKpMBAHE HA aHTUTEJIA CPEIly TPUITHU BUPYCH THUIT A



u B - ELISA.

4.2.3.6. N3cnenane Ha (hekamHa mpoba - ompenessiHe Ha POTaBUPYCH BBB (pekayiHa mpoda -
umyHoxpomatorpadcku/ELISA.

4.2.3.7. N3cnenBane Ha ¢ekaaHa mpoda - ompeiesisiHe Ha HOPOBUPYCH BBB (peKaiHa mpooda -
umyHoxpomatorpadcku/ELISA.

4.2.3.8. U3cneaBane Ha HOCOTTBTHYCH CMHB 32 JIOKAa3BaHE HA TPUITHH BUPYCHU U BUPYCH Ha
octpu pecnuparopuu 3abomsiBanust (OP3) ¢ 6bp3u UMyHOCOPOSHTHU TECTOBE.

4.2.4. Tlpn nunca Ha Kajgpu chc cnenuanHocT "Bupyconorus" neitHoctra Moxke Aa Obne
M3BBPIIBAHA ¥ B MHUKPOOHMOJIOTHYHA JTAOOpaTopus MPU M3IMBJIIHEHUE HAa M3UCKBaHUWATA 1Mo T. 1.3, Karo
00eMbBT U BUIBT U3CIEABAHUS TPSOBA J1a OTTOBAPST HA TOCOYCHUTE B T. 4.2.3.

4.2.5. VI3uckBaHusi KbM pe3yJiTaTa OT OCHIIESCTBSIBAaHE HA IEMHOCTTA:

KonuuecTBeH mokazaTen 3a TOAUIIEH 00eM Ha MEAMIMHCKH ACHHOCTH - MUHHMalleH Opoi
n3cneasanus 1000.

4.3. W3uckBaHus KbM OpraHuM3alusATa Ha JeHWHOCTTa Ha pedepeHTHa Js1adoparopus IO
BUPYCOJIOTHUS:

PedepenTHara aboparopuss OCBEH MEIHMKO-IMArHOCTUYHA JCHHOCT HM3BBPIINBA U CKCIICPTHA
JNEHUHOCT.

4.3.1. 3uckBaHus KbM JICHHOCTTA Ha JTabopaTopusra:

4.3.1.1. Opranusupa U OCBHILIECTBSBA HAI[MOHAJTHA CHCTEMa 3a BBHHIIHA OIIEHKA Ha KaueCTBOTO
Ha jaboparopHara IMarHocTuka B Jabopatopuu no "Bupyconorusa" B cTpanara.

4.3.1.2. TToTBbpKAaBa J1aOOPATOPEH pe3yaTaT OT OMOJIOTHYEH MaTepHuas, W3NpaTeH OT APYTH
naboparopuu.

4.3.1.3. M3cnenBa MaTepuaiy Py MOJTyYSHH HESICHH, HOBU WU CbMHHUTEITHA CUMITOMHU H/WIIH
pe3yaTarTu.

4.3.1.4. OcspiiecTBiBa Ka4eCTBCHH M KOJMYCCTBEHHM METOAM 3a OIpPEICISIHE Ha BHPYCHA
HYKJICMHOBA KHCEINHA.

4.3.1.5. U3BppmiBa aHAIN3 332 PE3UCTEHTHOCT Ype3 MOJEKYISIPHO-TEHETUYHN METOJIH, KOTraTo €
Heo0X0ooUMO.

4.3.1.6. 3BbpIiBa HyKJICOTHICH aHATN3 HA BUPYCHH T€HOMH, KOTAaTO € HEOOXOIUMO.

43.2. (m3m. - JIB, O6p. 63 or 2021 r.) M3uckBaHus KBbM IEpCOHaANA Ha Jlaboparopusra -
MEePCOHATBT B Jlaboparopusra ce Ompelneis B 3aBUCHUMOCT OT H3IBJIHABaHHUA 00eM W 00XBar Ha
M3CJIEIBAHUATA U BKJIIOUBA:

4321 (mm. - JIB, O6p. 63 or 2021 r.) nekap/u c mpu3Hara crenuanHocT "KinuHuuna
BHPYCOJIOTHSA", KATO MOXKE JIa BKJIFOYBA M JIEKap/u 0€3 CIICIUATHOCT MU C JIPyTa CHEIHATHOCT, KAaKTO 1
NepCOHAJ C BHCIIE OMOJOTHUECKO 0Opa3oBaHue CbhC W/Win Oe3 mpusHara cnernuainHoct "JlabopatopHa
BHUpYCOJIOTHA"; PHKOBOJUTEIAT HA JaboparopusTa TpsOBa 1a € XaOWIUTUPAHO JIUIIE;

4.3.2.2. (m3m. - JIB, Op. 63 ot 2021 r.) METUIIMHCKH TaOOpaHT/U;

4.3.2.3. (u3Mm. - JIB, 6p. 63 ot 2021 r.) momoIieH nepcoHal.

4.3.3. V3uckBaHus 3a MEAMIMHCKAa amaparypa 3a U3BBPIIBAaHE HA BUPYCOJOTUYHHU U
CEPOJIOTHYHU U3CIICIBAHUS:

4.3.3.1. KM uzuckBanusTa 1o 1. 4.2.1 ce npubaBAT CIEAHUTE U3UCKBAHUS:

4.3.3.2. Uuky6arop COx.

4.3.3.3. JlamunapeH Ookc kiac 2.

4.3.3.4. YnrpaueHtpodyra.

4.3.3.5. YnTpa3ByKOB AE3UHTErPATOP.

4.3.3.6. PH metsp.

4.3.3.7. BopTekc Mukcep.

4.3.3.8. KoMmoTspHHI KOHPUTYPALIHH.

4.3.3.9. EnexTpoHHa Be3Ha.



4.3.3.10. luBepTeH MUKPOCKOII.

4.3.3.11. dayopecueHTEH MHEKPOCKOII.

4.3.3.12. BaHu 3a BEepTUKaJIHA U XOPU30HTAJIHA eleKTpodopesa.

4.3.3.13. Anaparypa 3a IpoBexXaaHe Ha HYKJICOTHIHH aHAJIU3H.

4.3.3.14. Anapar 3a noaabpikaHe Ha NUKJIMYHUA TEMIIEPATYPHU PEKUMH C e aMIUTH(PUKALIHAS
Ha BUPYCHHU T€HOMH.

4.3.3.15. Anaparypa 3a CEKBEHHUpPAaHE Ha BUPYCHU T€HOMH.

4.3.4. O6Gem moOKazaTenu U ACWHOCTH 3a WM3BBPIIBAHE HA BUPYCOJOTHYHUA U CEPOJOTUYHU
W3CICBAHMS - TIOKAa3aTelW 3a W3CIEIBAaHHMA W JIEHHOCTH, CBBpP3aHU C pe(epeHTHa IUArHOCTHKA,
KOHCYATaHTCKa, yueOHa 1 HayyHa IeHHOCT:

4.3.4.1. OcurypsiBaHe Ha MMOTBBPIUTEIIHA U pehepeHTHA TUArHOCTHUKA C MHTEPIIPETALIS.

4.3.4.2. BupyconoruuHu U3cjae/IBaHus 3a U30JIMpaHe Ha BUpyca MPUYMHHUTEN U 32 JOKa3BaHe Ha
BUPYCHU aHTHTCHHU.

4.3.4.3. BupyconoruyHO H3CJeABaHE HAa KJICTHUHM KYJITYPH 3a W30JAlMs M THNH3AlMsS Ha
BHUPYCHUTE Ha MOJIMOMHETTUTA U JPYTH EHTEPOBUPYCH.

4.3.4.4. BupycoOTUYHO HW3CJIEIBAaHE HA KOKOIIM eMOPHOHHM 3a W30Jalus ¥ TUIH3aIMs Ha
TPUITHU BUPYCH.

4.3.4.5. BupycosoruuyHo H3CIIC[BAHEC HA KICTHUHU KYITYPH 3a W30JAlMS W THUIIH3AIMS Ha
Hsikou Bupycu Ha OP3 (ageHoBupycu, maparpunuu supycu, PC Bupycn).

4.3.4.6. BupycosoruuyHo H3CIICBAHEC HA KICTHUHU KYITYPH 3a W30JAlMS W THUIIH3AIMS Ha
Xeprec CUMILIEKC BUpYC TUM 1 U TuI 2.

4.3.4.7. BupyconoruuHo H3CJIeIBaHE HA HOBOPOJICHU OCTM MUIIKH 32 U30JUPAHE U THUITH3UPAHE
Ha BUpyca Ha Kpumcko-xemoparnyna tpecka (KXT).

4.3.4.8. BupyconoruuHo u3cieBaHe Ha HOBOPOJEHU OEIN MUILKH 32 U30JUPAHE U TUITH3UPAHE
Ha MIPUYMHHUTEI Ha XeMoparudna Tpecka ¢ 060peder cuaapom (XTHC).

4.3.4.9. BupyconoruuHo u3cieBaHe Ha HOBOPOJEHU OeM MUILKH 32 U30JUPaHEe U TUITH3UPAHE
Ha npuunHUTEN Ha JlumdonuTapen xopuoMeHUHTUT (JIXM).

4.3.4.10. BupycoJIori4HO H3CjeBaHE Ha HOBOPOJACHHM OCIIM MUIIKH W KJICTHUYHHU KYITYpH 32
M30JIUpaHe M TUMU3UpPaHE HAa NMPUYMHUTEINTE HA Ce30HHU eHuedanutu: Bupyc 3amaaeH Hwu/dmaBu
Bupycu/Cunnouc/anda BUpycu/, KbpIJIeKOBU eHIE(DATNUTH.

4.3.4.11. N3cnenBaHe Ha KOKOIIM eMOPHOHM M OSJIM MUIIKH 332 U30JIMPAHE U MJICHTU(DHUITUpaHE
na npuunanTenute Ha Ky tpecka (C. Burnetii) m Mapcuicka Tpecka, KbpiiexkoBu netHucT Tpecku (R.
conorii 1 ap.).

4.3.4.12. N3ciieqBaHe Ha KOKOIIM €eMOPHUOHH M OCITM MHIIKH 32 M30JIMpaHe W HICHTUDHUITUPAHE
Ha C. psittaci.

4.3.4.13. VImyHO(ITyOpeCIeHTHAa JUAarHOCTHKA Ha HOCOIBTHYHU CMHBOBE 3a JOKa3BaHE Ha
MIPUYMHUTENA HA TPUIHY BUpycH Tul A u B.

4.3.4.14. VimyHO(IyopeclieHTHAa TUAarHOCTHKA Ha HOCOTIBTHYHU CMHBOBE 3a JOKa3BaHE Ha
HSIKOM PECITUPATOPHU BUpYycH (afeHo-, naparpunau, PC u ap.).

4.3.4.15. HmyHodayopeclieHTHa JIUarHOCTUKAa Ha TPYNEeH MaTepuan 3a JIOKa3BaHe
npuunHutes Ha KXT.

4.3.4.16. VmyHodmyopecleHTHAa JAMAarHOCTHKAa Ha TPYNEH Marepuan 3a JOKa3BaHE Ha
npuunHuTens Ha XTBC.

4.3.4.17. CeponoruuHu U3CJI€BAHUS 3a I0Ka3BaHE HA BUPYCHU AaHTUTEIA U aHTUTECHU.

4.3.4.18. BupycHeyTpanu3upaiiia peakiys 3a eHTepOBUPYCH.

4.3.4.19. BupycHeytpanusupaina peakius 3a Kokcaku Bupyc.

4.3.4.20. U3cnenBaHe Ha pOTaBUPYCH U HOPOBHUPYCH BB (hekanHa mpoda - PCR.

4.3.4.21. Peakuus 3a 3aapbkka Ha xemarnyTtuHanusTa (P3XA) 3a uaeHTndukanus Ha TPUITHHA
Bupycu. Ceponornyna AuarHoctuka Ha rpunsu Bupycu P3XA/ELISA.



4.3.4.22. Vimynoensumua peakius (ELISA) 3a mokasBaHe Ha Mapkepy Ha XEHaTOTPOITHH
Bupycu: HAV, HBV, HCV, HDV, HEV.

4.3.4.23. Umynoensumua peakiusi (ELISA) 3a Bupycu Ha OP3 (azeHoBHpYCH, MaparpUIHA
Bupycu, PC Bupyc u np.).

4.3.4.24. Umynoensumua peaknus (ELISA) 3a qokasBane Ha MapKepd Ha MOPOHIIH, ITAPOTHUT H
pyOeona.

4.3.4.25. CeponornyHa JuarHocThka Ha Bupycute 3amageH Hwun, Cunabuc, KbpiexoB
ennedanut - ELISA, umyHO(IyopeciieHTHa AUarHOCTHKA Ha BUPYCHUTE.

4.3.4.26. Ceponornuna aquaranoctrka Ha KXT, XTBC u JIXM - ELISA.

4.3.4.27. OnpenensHe Ha umyHornoOyauHoBus knac (1gG, IgM, 1gA) Ha aHTHTena cpeury
PUKETCHH.

4 3.4.28. OtkpuBane Ha P 24 anturen Ha HIV/Anti-p24 anturena cpenry HIV.

4.3.4.29. Heamrumumpay METOAN: XUOPUIN3AUOHHN PEaKIUU 33 NETEKIUI Ha BUPYCHH
T€HOMH.

4.3.4.30. AMmnudunmpany METOAH 3a JAeTEKUUs Ha BUPYCHU T€HOMH: BEpPHIKHA MOJIMMEpa3Ha
peakmus (PCR), n/mmm multiplex PCR Real-timePCR, BranchDNA, TMA.

4.3.4.31. EnextpodopeTHuHO pa3zeisHe Ha BUPYCHH TCHOMHU.

4.3.4.32. ®parMeHTHO-PECTPUKTA3EH aHAIN3 32 TUIIU3HpPAaHE HA BUPYCH.

4.3.4.33. CeKkBEHLIMOHEH aHAJIN3 HA BUPYCHU T€HOMH.

4.3.4.34. EnexktpodopeTHUHO pa3zeisiHe Ha BUPYCHU aHTUTCHH.

4.3.4.35. ImyHOOJIOT 3a BUPYCHH aHTHUTEJIA.

4.3.4.36. OmpenensiHe Ha TIEHOTUIA/CYOreHOTHIIA HAa BHUPYCHM Ype3 XUOpUIu3alus Ha
crien(UIHA OJIMTOHYKIICOTHIHH Mpoou ¢ amruinduipan BupyceH reHom (line probe assay).

4.3.5. V3uckBaHusi KbM pe3yJiTaTa OT OChLIECTBSIBAHE Ha IEMHOCTTA:

KonmnuecTBeH mokaszaTten 3a TOAWIIEH O00EM HAa METUIIMHCKH JIEWHOCTH - MHHHMAJICH Opoi
u3cnensanus 2000.

4.4. VI3uckBaHus KbM OpPTraHU3aNUATA HA JCHHOCTTA HA MEJIUKO-TUArHOCTUYIHA JTaOOpaTopus OT
BTOPO HHUBO HAa KOMIIETEHTHOCT B PAMKHUTE Ha JIeueOHO 3aBe/ieHUE 3a OONHUYHA TOMOII;

4.4.1. 3uckBaHus 3a MEIUMIMHCKA anapaTypa, He00X0o/1MMa 3a U3BbpLIBAaHE HA BUPYCOJIOTUYHU
U CEpOJIOTMYHU U3CJICIBAHUS:

4.4.1.1. KoM n3uckBanusta 1o T. 4.1.1 ce npubaBsAT cieHUTE W3NCKBAHUS:

4.4.1.2. Cyx crepuiin3zarop.

4.4.1.3. Jlamuaupan 60okc (0OKCOBO TIOMEILICHHUE).

4.4.2. (m3am. - JIB, Op. 63 ot 2021 r.) N3uckBaHUS KbM ITEPCOHANA - IIEPCOHATBT CE ONPEIeys B
3aBHCHMOCT OT U3IIBJIHSIBAHUS 00eM U 00XBaT HA U3CIIEABAHUSATA U BKIIIOYBA:

4421 (u3m. - JIB, O6p. 63 or 2021 r.) numa c BHCOIE MEAWIUHCKO W OHOIIOTHYECKO
oOpasoBaHue;

4.42.2. (m3m. - JIB, Op. 63 ot 2021 r.) MEIUIIMHCKH JTaOOpaHT/H;

4.4.2.3. (m3m. - JIB, 6p. 63 ot 2021 r.) MOMOIIIEH MepcoHaI.

4.4.3. O6eM moKa3aTeNy 3a U3BHPIIBAHE HA M3CIICIBAHUS:

4.4.3.1. KpM u3uckBanusTa 1o T. 4.1.3 ce npubaBAT CIeAHUTE U3UCKBAHUS:

W3cnenBaHe Ha KpbBEH cepyM WM Iiazma 1o uMyHoeHzumeH meron (ELISA) wmu apyru
cxomau metonu (MEIA, ChLIA, ELFA u np.).

4.4.3.2. Mapkepu 3a xenaTut B BupycHa nngekuus - anti-HBs.

4.4.3.3. Mapkep 3a xeratut D BupycHa uHdpeknus - anti-HDV.

4.4.3.4. Mapkepu cpenty nutomeraigosupyc (CMV) u Enmaitn-bap sBupyc (EBV) anti-CMV
IgM/1gG, anti-EBV-VCA IgM, anti-EBV-NA IgM.

4.4.3.5. N3cnenBaHe Ha KPBbBEH CEPYM 3a OTKPHMBAHE aHTUTENA CPEIy TPUITHU BUPYCH THI A H
B - ELISA.



4.4.3.6. UzcnenBane Ha (exanHa mpoba - ompeneNsHe Ha pOTaBUPYCH BbB (eKayiHa mpobda -
umyHoxpomatorpadcku/ELISA.

4.4.3.7. U3cnenBane Ha ¢ekaiHa TIpoda - onpezeiisiHe Ha HOPOBUPYCH BBB (hekanHa mpoda -
umyHoxpomatorpadcku/ELISA.

4.4.3.8. U3cneaBaHe Ha HOCOMIBTHUEH CMUB 3a JJOKa3BaHE Ha TPUITHU BUpYCHU U Bupycu Ha OP3
¢ Obp3U UIMYHOCOPOEHTHH TECTOBE.

4.4.4. 3ucKkBaHUs KbM pe3yiITaTa OT OCHIIECTBSIBAHE HA ICHHOCTTA:

KonuvecTBeH moka3aTen 3a TOMUIIEH O00eM Ha MEIMIMHCKH ACHWHOCTH - MUHHMalleH Opoi
n3caensannsa 1200.

4.4.5. Tlpn nunca Ha Kajgpu chc cnernuanHocT "Bupycomorus" neitHoctTa Moxke Aa Obae
M3BBPINBAHA U B MUKPOOHOJIOTHYHA JJA00paTOPHsI PU M3IIBIIHEHUE HA U3UCKBaHUATA B T. 1.3.

44.6. (moBa - JIB, O6p. 106 or 2014 r.) JleliHOCTH TO BHPYCOJOTHS OT BTOPO HHUBO Ha
KOMITETEHTHOCT MOTAT Jia C€ U3BBPIIBAT U B JIAOOPATOPHSI IO MUKPOOUOIIOTHS OT BTOPO WJIA TPETO HUBO
Ha KOMIIETEHTHOCT IMpHU CIMIa3BaHE Ha M3MCKBAHUSATA 32 OpPraHu3alldATa Ha JEHHOCTTa chIviacHO T. 4.4,
KaTo B TO3M Cliydail OposAT Ha JIeKapuTe ChC CHeNHanHoCT "Bupyconorus" e Hali-MaJlko euH.

4.5. 3uckBaHus KbM OPraHU3alUATa HA JCHHOCTTA HA MEJIUKO-THAarHOCTUYIHA JTaOOPaTopus OT
TPETO HUBO HA KOMIIETEHTHOCT B PAMKHUTE Ha JIe4eOHO 3aBeJIeHHE 32 OOTHUYHA MTOMOIII;

45.1. (m3awm. - JIB, 6p. 63 ot 2021 r.) U3uckBaHUs KbM MEPCOHANA - IIEPCOHAIBT CE ONPEIes B
3aBHCHMOCT OT U3ITBJIHSIBAHMUS 00eM U 00XBaT HA W3CIEABAHUATA U BKIIIOYBA:

4511. (m3m. - JIB, Op. 63 or 2021 r.) nekap/u ¢ mpu3Hara crernuanrHocT "KimHuuHa
BHUPYCOJIOTHA", KaTO MOXKE J1a BKJIIOYBA U JIEKap/U ¢ Jpyra CIEeNHUaTHOCT WK 0e3 CIeHaTHOCT, KaKTO U
MEPCOHAN C BUCIIE OMOIOTHYECKO 00pa3oBaHUE ChC /WM Oe3 mpu3Hara crenuanHoct "JlabopaTopHa
BUpycosiorus';

4.5.1.2. (m3m. - 1B, 6p. 63 ot 2021 r.) MEOUIIMHCKY Ta00OpaHT/H;

4.5.1.3. (m3m. - /IB, 6p. 63 ot 2021 r.) momoIIeH nepcoHant.

4.5.2. 3uckBaHus 3a MEIUIIMHCKA anapaTypa, Heo0XoIuMa 3a U3BbPIIBaHE HA BUPYCOJIOTUYHU
Y CEpOJIOTHYHH HU3CIICIBAaHHS:

4.5.2.1. KpM u3uckBanusTa 1o T. 4.4.1 ce nmpuOaBAT CACTHUTE H3UCKBAHUS:

4.5.2.2. JlamunapeHn 6okc kiac 2.

4.5.2.3. PH meTbp.

4.5.2.4. BopTekc MUKCep.

4.5.2.5. KoMmoThpHU KOHPUTYpAITUH.

4.5.2.6. EnexTpoHHa Be3Ha.

4.5.2.7. ®nyopecleHTEH MUKPOCKOIL.

4.5.2.8. Banu 3a BepTHKaIHA U XOpPU30HTAIHA eJeKTpodopesa.

4.5.2.9. Anapar 3a mojabpkaHe Ha IUKINYHA TEMIEPATypHU PEKUMH 32 aMIUTM(UKAIUS Ha
BUPYCHU T€HOMH.

4.5.3. O6em moka3aTeNy 3a U3BbPIIBAHE HA M3CIICIBAHUS:

4.5.3.1. KpM u3uckBanusTa 1o T. 4.4.3 ce npuOaBAT CIACTHUTE U3UCKBAHUS:

4.5.3.2. VImyHOdIyopecIleHTHa NUAarHOCTHKA Ha HOCOTIBTHUYHM CMHBOBE 3a JIOKa3BaHE Ha
MPUYMHUTEIISI HA TPUITHU BUpPYCH TUIl A 1 B.

4.5.3.3. ImyHodnyopeclieHTHa IUAarHOCTUKAa Ha HOCOTIBTHUHM CMHBOBE 3a JIOKa3BaHE Ha
HSIKOW PECITUPATOPHH BUPYCH (aneHo-, maparpunau, PC u ap.).

4.5.3.4. U3cneaBane Ha pOTaBUPYCU M HOpOBUPYCH BbB (pekanna mpoda - ELISA, PCR.

4.5.3.5. Ceponoru4na 1uarHoctuka Ha rpurau Bupycu ELISA.

4.5.3.6. Umynoensumua peakmnus (ELISA) 3a Bupycu na OP3 (ameHOBHpYCH, MaparpuIlHH
Bupycu, PC Bupyc u np.).

4.5.3.7. Ceponoruuna nuarnoctuka Ha Q tpecka - ELISA.

4.5.3.8. Ceponmormuna guarHocTuka Ha Bupycutre 3amageH Hwun, Cunaluc, KbpiexoB



ennedanut - ELISA, umyHodmyopeciieHTHa AUarHOCTHKA Ha BUPYCHUTE.

4.5.3.9. Ceponornuna nuarnoctuka Ha KXT, XTBC u JIXM - ELISA.

4.5.3.10. mynoensumua peakius (ELISA) 3a mokasBaHe Ha MapKepw Ha XEHaTOTPOITHH
Bupycu: HAV, HBV, HCV, HDV, HEV.

4.5.3.11. OtkpuBane Ha P 24 anturen Ha HIV/Anti-p24 anturena cpemry HIV.

4.5.3.12. Heamrumnuupay METOAN: XUOPUIN3AMOHHN PEaKLUU 33 NETEKIUs Ha BUPYCHH
T€HOMH.

4.5.3.13. AMmudunupaiy METoau 3a JSTeKIUS Ha BUPYCHU T€HOMU: BEpIDKHA TMOJIMMeEpa3Ha
peakmus (PCR) w/wnmu Real-timePCR.

4.5.3.14. ImyHOOJ0T 32 BUPYCHU aHTUTENA.

4.5.4. 3uckBaHMs KbM pe3yiITaTa OT OCBIICCTBIBAHE HA JICHHOCTTA:

KonuuecTBeH mokazaTen 3a TOAUIIEH 00eM Ha MEAMIMHCKH ACHHOCTH - MUHHMalleH Opoi
n3cnensanus 1500.

4.5.5. (noBa - JIB, 6p. 106 ot 2014 r., u3m. - JIB, 6p. 63 ot 2021 r.) JleiiHOCTH MO BUPYCOJIOTHS
OT TPETO HMBO HAa KOMIIETEHTHOCT MOTAaT Ja C€ M3BBLPIIBAT U B JIAOOPATOPHS MO MHUKPOOHOJIOTHUS OT
TPETO HUBO Ha KOMIIETEHTHOCT IPH Cla3BaHe Ha HW3HMCKBAHMATA 3a OpraHU3alUsaTa Ha JICHHOCTTA
chINacHo T. 4.5, KaTo B TO3U cioyyail B maboparopusita paboTH Haii-MaJIKo €IHH JIeKap ChC CIEIUATHOCT
"Bupyconorus".

4.6. AHanMTUYHM TPUHLOUON 33 OCBIIECTBIBAHE Ha mpodecroHanHaTa JeHHOCT Ha
CHCTIMAIM3UPAHUTE BHPYCOJIOTHYHU ICHHOCTH:

HeoOxomumo e na ce u3mnoni3Bar aHAIUTUYHUTE MPUHIMUIMN 32 OCHIIECTBSIBAHE ACHHOCTTA Ha
BUPYCOJIOTUYHHUTE Ja0OPaTOpuu, BB3MpUETH OT HalmoHamHUS KOMUTET 3a KIMHHYHHU J1a00paTOpHH
crangaptd (NCCLS, USA), Bbarapckoro Hay4HO JPYKECTBO 10 BHPYCOJIOTHS M IOA3aKOHOBHTE
HOPMAaTHBHH aKTOBE.

4.6.1. U3cnenBanus 3a n3onvpaHe U MHACHTU(DUKALMS HAa BUpYyCa IPUYUHUTEI:

4.6.1.1. BupyconoruuHud U3CJIEIBaHUs, CBbP3aHH CBHC 3apa3sBaHe Ha KOKOIIM EMOpPUOHH.
Marepuanu or O0OMHM (HOCOTIBTHYHH CMHBOBE, TPYITHH MaTepUaM) C€ HHOKYIUPAT HAa KOKOIIH
e€MOpHOHH C TIEJT U30JIallKs Ha BUPYCa MPUIHMHHUTET.

4.6.1.2. BupyColOrMYHM W3CICIBAHUS, CBBP3aHH ChC 3apa3sBaHe Ha KIETHUYHU KYIATYpPH.
Marepuanu oT nauueHTH (HOCONTbThYHU CMHUBOBE, TPYIIHU MaTEpHUalii, BE3UKYIapHa TEUHOCT, JIUKBOP,
(dekamHN MPOOU U JIp.) C€ MHOKYIUPAT HAa OMOIIOTHYEH MOJIEN - KIIEThYHU KYITYpH, C IEJT U30JIalus Ha
BUpYCa MPUYUHUTEIL.

4.6.1.3. BupyconornuHu WH3CIEIBAaHUS, CBbP3aHU CHC 3apa3siBAHE HA ONUTHU >KUBOTHH.
Marepuanu ot 601HH (KpbBHU NMPOOH, TPYITHU MaTepHalld U JIp.) C€ MHOKYJIUPAT Ha OMOJIOTHYEH MOJIEN
- OMUTHHM KUBOTHHU, C 11€J1 H30JIaIl1s Ha BUPYCa MPUUYUHUTEIL.

4.6.2. V3cnenBanus 3a OTKpUBaHE HA BUPYCHU aHTUTEHU W/WJIM aHTHUTEIA CPENLY TAX:

4.6.2.1. Peakmust umyHoduyopecuennus (PUD):

Kontorupanure ¢ iuyopecuenH-u30THOIMAHAT CHelM()UIHN aHTUCEPYMH C€ CBBP3BAT C
XOMOJIO)KHUTE aHTUTE€HU B MaTepHaliy OT OOJIHU, KOETO MPaBH BHUJIEH KOMIUIEKCHT aHTUTCH-aHTUTSIIO C
(ryopecueHTeH MUKPOCKOII.

4.6.2.2. Peakmus 3a 3aipbxkKa Ha XxemarmyTuHaiusaTa (P3XA):

OcHoBaBa ce Ha CBOWCTBOTO Ha BHUPYCHH aHTUXEMArTyTHHUHH Ja BB3IPEMsSITCTBAT
crerpUIHATa XeManTy THHAIAS, TPHYUHEHA OT H3CJICBAHUTE BUPYCH.

4.6.2.3. Bupyc HeyTpanusuparia peakius (BHP):

MeToasT ce W3MoN3Ba 3a HIACHTHU(UKAIUS HA BUPYCEH NPUYMHHUTEN, JTOKa3aH B KIMHUYHU
poOH, UK 3a OKa3BaHE HAJIMYMETO HA aHTUBUPYCHHU HEyTpalM3HUpAIld aHTUTENAa B CEPYMHHU MPOOH.
OcHoBaBa ce Ha CBOMCTBOTO Ha CHENU(DUYHM BUPYCHEYTPAJH3UPAIIA aHTHTEIA OT HM3CIEABAHU WU
pedepeHTHH cepyMU J1a HeyTpalu3upaT MHIAYLUUpaH OT BHpyca (MIPUYUMHHUTEN WM peepeHTeH Iiam)
[UTONIATHYEH e€(eKT Ha KIeThYHA KYITYypa.



4.6.2.4. Peaknus cbp3Bane Ha komruiemeHTa (PCK):

OcHoBaBa ce Ha CBOMCTBOTO Ha aHTUTENara OT CepyMa Ja C€ CBbP3BAT CHCHHU(PUYIHO C
BUPYCHUTE AaHTUTCHM B TPUCHCTBUE HA KOMIUIEMEHTa W Ja BB3MPEMATCTBAT XeMoju3aTa B
XEMOJUTUYHATA CUCTEMA.

4.6.2.5. Umynoensumen meton (ELISA; EIA):

MetonsT uMa pasznuuHd Moaudukammu u BapuaHTd. OCHOBaBa ce Ha CHEMUPUIHOTO
CBbp3BaHE Ha THPCEHUTE AHTUICHH W aHTUTENa MMOOWIM3MpPAHUW Ha TBbpAa ¢asza c MoclieaBalla
crenu(puyIHa UMYHOSH3MMHA DPEAKIUsl C KOHIOTHPAaHU C €H3UM aHTUTEeNa WM aHTUreHd. l[BeTHara
peakius cien nmpuOaBsTHETO HA CyOCTpara ce OTYMTa CIEeKTpohOoTOMETpUIHO. MEeTOabT ce M3MOoi3Ba 3a
Ka4eCTBEHO JOKa3BaHE HAa BHUPYCHM aHTUTECHW/AaHTUTENA U 332 Ka4eCTBEHO U KOJIMYECTBEHO OIpeeisHe
Ha BUPYCHU aHTUTCHH/aHTUTENA.

KoHKypeHTHHMAT BapuaHT Ha MeToja ce 0a3upa Ha WHXMOUIMS HA UMYyHOCH3MMHATa peaklus
BCJICJICTBME Ha KOHKYPEHIMSITA Ha THPCEHUTE W KOHIOTMPAHUTE C €H3UM aHTHUTENa 3a €IHO U ChIIO0
KOJIMYE€CTBO aHTHUIECH.

Cxomau wmetomu ca: wmmkpodactuim EIA-MEIA, umynoxemunymunecueniusi - ChLIA,
eH3uMHOCBbp3aHa (yopecuenuus - ELFA, enekrpoxemunymunecuenuus - ECLIA u nip.

4.6.2.6. EnextpodopeTnyHo paszneisHe HAa BHUPYCHH AaHTHIEHU - UACHTU(HUIMpaHE Ha
BUPYCHUTE AHTUTCHHU CIIOPE]l MOJEKYJHHUTE MM TeIjla Ha JIEHaTypupally MOJUaKpUJIAMUIHUA TEIOBE,
BU3YaJIM3UPaHU C KOMAcH WU cpeObpPEeH HUTpAT.

4.6.2.7. ImyHOOMIOT - JTOKa3BaHE HA BUPYCHU CHEIU(PUIHHA AaHTHUTEIA CPEIy OTACIHU BHPYCHU
anTureHy. [[pyHIMITBT Ha METOAA € Ha OCHOBaTa Ha B3aMMOJAEWUCTBHE Ha eJIeKTPO(OPETUYHO pa3ieeH
BUPYC - cieu(PHIHU IPOTCHHH, UMOOMITM3UPAHU BbPXY TBHPAN HOCUTEIH C HEPATUOAKTUBHO OCIIsI3aHH
BUPYCHHU TOJUKJIOHAJTHI/MOHOKIOHATHN aHTUTena. Crenu@UuHUTe aHTUIC€H-aHTUTSIIO KOMIUIEKCH ce
BU3yaJIM3UPaT C €H3UMHO-CYOCTpaTHA PeaKIusl.

4.6.3. UWscnemBaHus 3a JOKa3BaHE W HWIACHTH(QHUIMpPAHE HA BHPYCHH TCHECTUYHH
MOCJIEI0BAaTETHOCTH:

4.6.3.1. INommakpunamuaHa ren-eaekrpodopesa:

MeToasT ce HW3MON3Ba 3a JOKa3BaHE Ha BUPYCH ChC CerMeHTHpaH reHoM. OcHOBaBa ce Ha
pa3zesHEeTO Ha TCHOMHUTE CETMEHTH B MOJIMAKPUJIAMUJICH TeJl TIOJl ICHCTBUE Ha €JIEKTPUYHO MOJIe Ha
6aza pasMepa U MOJEKYJTHOTO MM Terio. TexHuKaTa BKJIIOUBA €TalM Ha €KCTpaxupaHe Ha BUpPycCHATa
HYKJICMHOBA KHUCEIMHA OT KJIMHWYEH Marepwall, I[OJAJaraHeto W Ha enekTpodope3a MpH
HEJICHAaTYpHUpAI YCIOBUS U BU3yalIU3UpaHe (IETEKIUs) Ype3 OLBETABAHE ChC CPEOBPEH HUTPAT.

4.6.3.2. ®parMeHTHO-PECTPUKTA3EH AaHAIN3 33 TUIIU3UPAHE HA BUPYCH:

MeToabT THUNIM3UpAa BUPYCHH IIAMOBE Bh3 OCHOBA HAa KOHCEPBATHBHH MOCJIEIOBATEITHOCTH OT
BHUPYCHUS TEHOM, KOUTO C€ Pa3Mo3HaBaT OT crieln(UIHN €K30HYKICa3HH EH3UMHU.

4.6.3.3. ITlomumepasna BepuxHa peakius (PCR):

TexHukara ce HM3MON3Ba 3a JOKAa3BaHE M TUINOBA WACHTHU(HKAIMS HAa BUPYCHH T€HOMHU. 3a
M3XOJIEH Marepuaj C€ U3IMO0J3Ba BUPYCHAa HYKJIEHMHOBA KHCEJIMHA, €KCTpaxvpaHa OT OWOJIOTHYHH
TEYHOCTH, ThKaHU M KIEThYHU Nomynanuu. Peakuusra ce OCHOBaBa Ha €H3MMHO EKCIOHEHIMAIHO
HaAMHOXaBaHe (aMIuduIpane) Ha 1e(GUHUPAHH KOHCEPBATUBHU HYKIICOTHIHU TOCIEI0BATEIIHOCTH OT
BUPYCHUSI T€HOM C IIOMOINTa Ha CHeUM(UYHH CHHTETUYHH OJMUIOHYKIeoTHaAu. OTYUTaHETO Ha
pe3yitata € aBTOMAaTU3UPAHO CIHEKTPOPOTOMETPUYHO, H30TEpMaNHO wWin Jjpyro (mpu real-time
TEXHOJIOTHUSATA) WM BH3yaJlHO Ha YB TpaHCHWIIOMHUHATOP WM IPYro CHPSMO TMOIXOISIN MOJICKYJICH
Mapkep IpU NMpOBEXkJaHe Ha arapo3Ha rei-eJekTpodopesa U OIBETSIBaHE Ha MOJYYECHUS Tell C eTHAHMEB
Opomun wim npyru onpetutenu. Koraro Bupycausat ooekt e PHK, chabpikani BUpycC, MpeIBapuTEIIHO e
npuiiara eH3MMHa 00paTHOTPaHCKpHUNTa3Ha peakiys in Vitro (RT) ¢ usnon3Bane Ha HECTEUUPUIHHA WITH
CHeM(PUIHA CUHTETUYHH OJIMTOHYKJICOTH/IH.

Texnukara ce mpuiara ChIIO 3a ONpeleIsiHE Ha Haluyhe (KauyeCTBEHO) WM KOHUEHTpaLus
(KOJIMYECTBEHO) HA BUPYCHU T'€HOMHU B OMOJOTHMYHU TEUYHOCTH/THKAHH, KaKTO M 3a MPOCIEAsSBaHE Ha



BHUPYCHOTO Pa3MHOXKECHHE - KOJIMYECTBEHO WM Ka4eCTBEHO (HaTu4Me, JUIca) U 3a OleHKa Ha edexTa
IIPH MIPUJIAaTaHe Ha aHTUBUPYCHH TEPAITHH.

Pa3HOBHIHOCTH Ha peakIysITa MO OTHOILIEHHWE HAYMHA HA OTYMTAHE Ca XUOPUIU3ALMOHHHUTE
texuuku (line probe assay, microarray u gap.). Te3u pasHOBHIHOCTH C€ U3IOJ3BAT M 3a
TCHOTHUITOBA/CyOTr€HOTHITIOBA UICHTU(DHUKAITHSI.

4.6.3.4. CexBEHIIMOHEH aHAIU3:

MeToasT ce M3MON3Ba 3a JOKa3BaHE Ha BUPYCHM I'€HOMH U 3a WICHTH(UKAIMS HAa BUPYCEH
[[aM/TeHOTUI/BapuaHT. TeXHHWKaTra TpeACTaBlsABa aBTOMATU3MPAHO OMpeAeNisHe Ha JHMHEWHaTa
MOCJICJIOBATEITHOCT OT HYKJICOTHIHH 0a3u, U3rPaXKTallyd BUPYCEH TEHOM MJIM HETOB YYacThK. 32 H3XOICH
MaTepuan ce u3noi3sa npoAaykt Ha PCR peakuusara wiu KIOHHUPAaHU B MOJXOJSII BEKTOPEH IIa3MUJ
BupycHU TeHn. OcHOBaBa ce Ha (hopMupaHe Ha MapKUpaHH ¢ (pIyopecleHTHU Oarpuiia paguoaKTHBHH
M30TOMU U JPYTU PA3IUYHU M0 IhIDKMHA (PparMEeHTH - KOMHS Ha JaJieH BUPYCEH Y4YacThK U pasieisiHe
Ha Taka (popMupaHUTe OEII3aHU OJUTOHYKIICOTHIU Ype3 eIeKTpodopesa Mpu HENPEeKbCHATO CKAHUPAaHE
C JIa3epeH JIbY.

MeTonsT naBa  BB3MOXKHOCT 32 IBJIHO  HICHTUDUIUPAHE HA  HYKICOTHUIHHUTE
MOCJICJIOBATEITHOCTH HA BUPYCHHUS TCHOM M OIpEJe/IsTHE Ha CIMHUYHH TOYKOBM MyTanuu. Hamupa Bce
MO-ITUPOKO TIPHIIOKEHHUE 32 OIMpeesiHe Ha PE3UCTEHTHOCT NpU NpUiaraHe Ha aHTUBHPYCHU Teparuu.
CrIecTBYBaT pa3IUIHA METOH 32 ONPE/ICIISIHE Ha BUPYCHUTE CCKBEHITUH.

4.6.3.5. OmnpenensHe Ha TeHOTUNA/CyOT€HOTUINIAa HAa BUPYCH Ype3 XUOpUIU3alUs CbC
cneuuuuHn onuronykiaeotuaHun npoodu (line probe assay). Ammumbpuiupanun upe3 RT-PCR
HYKJICOTHIHU TMOCJIEIOBATEIHOCTH HAa U3CJEIBaHUsS BHUPYC Cc€ XUOpUAM3UpAT CHEHUPHUUHO C
HMOOWIM3UPAHN Ha HUTPOIECIYIO3HH CTPUIIOBE, CIeIU(DHUHMA 32 TCHOTHIIA/CYOreHOTHIIA Ha ThPCCHHUS
BHUPYC OJIMTOHYKJICOTHIHU mpoou. Cnex nmpubapsHe Ha crieU(PUYEeH €H3UMEH KOHIOTAaT U CyOCTpar ce
OTYMTA IIBETHA pEAKIUATAa BbPXY H3MOI3BAHUTE CTPUIIOBE, KATO IO TO3W HAYMH C€ OMpeels
TCHOTHITHT/CyOTCHOTHITHT Ha H3CJICBAHKS BUPYC.

5. JoxymeHTanus 3a cnienuanHocrra "Bupyconorus”

5.1. OGpa3mu oT MPOTOKOJIM U CTaHAapTHA oneparuBHa mporeaypa (COII):

5.1.1. O6paszen 3a COII 3a ocurypsiBaHe Ha Ka4€CTBOTO Ha PE3yJITAaTUTE OT U3CIICABAHE:

5.1.1.1. O61mu nonoxeHus:

OcurypsiBaHETO Ha Kaue€CTBOTO HA PE3ylITaTUTE OT MU3CIEABAHMUITA U3UCKBA OPraHU3UPAHETO U
MIPOBEKIAHETO HA TUTAHUPAH HAJ30D Upe3 pa3indHu (OPMH Ha BHTPEIICH U BHHIIICH KOHTPOI.

JlaGopatopusita TpsiOBa Aa WMa MPOIEAYPH 3a yNpaBlIeHWE HA Ka4eCTBOTO, 3a HAOIIOACHUE HA
BaJIMJIHOCTTa HAa W3BBLPIIBaHUTE u3cienBaHus. [lomydeHuTe naHHu TpsOBa na OBAAT 3amMHCBAaHH IO
HAuWH, KOHTO IO3BOJIABA Jla CE OTKPHBAT TEHACHIIMHATE, W KOTAaTO C€ HW3MCKBa, Jla Ce TMpuiaratr
CTaTUCTUYECKH METOAM 3a MpOBEepKa Ha pesynrtarure. ToBa HabmoneHue TpsOBa Aa ObJe MIAHUPAHO U
MPETIekKTAHO ¥ MOJKE JIa BKIIFOYBA, O€3 Jla ce OrpaHuyvaBa C TOBA, CJIICTHUTE CJICMCHTH:

5.1.1.1.1. penoBHO M3MOI3BaHE HA CEPTHPUIIMPAHU CPABHUTEIIHU MaTEPHAIA W/UIU BbTPEIICH
KOHTPOJI Ha KA4ECTBOTO C MTOMOIITA Ha BTOPUYHU CPABHUTEITHN MaTEPHAIIH;

5.1.1.1.2. yyactue B TporpamMu 3a MEXKAYIa00paTOPHH CpaBHEHUS M W3IUTBAHUS 32
MIPUTOAHOCT;

5.1.1.1.3. MOBTOpHU U3NUTBAHMS C TOMOIITAa HA CHIIUTE WX JPYTH METOIU;

5.1.1.1.4. moceaBaIno HOBO U3IIUTBAHE Ha 3aa3eHu 00EKTH;

5.1.1.1.5. xopenamus Ha pe3ylITaTUTE 3a PA3INIHN XapaKTCPUCTUKH Ha OOCKTa.

3abenexka. M30panure meToau TpsOBa fa ca MOAXOIAIIM 3a BUJAa M 00eMa Ha M3BBPIIBAHUTE
pabotu.

5.1.1.2. O6xBar:

[Tpouienypara ce ChCTOM B OPraHU3UPAHETO, ITUIAHUPAHETO M IPOBEKIAHETO HAa BHTPEIICH
KOHTPOJI BbPXY pE3yJTaTUTE, MOJyUYEeHU IPU W3BHPIIBAHE HA U3CJEIBAaHUS C BaJIUIWPAHU METOIU, C
KOHTO ce paboTH B TaOOpaTopuuTe.



5.1.1.3. OTroBopHOCTH:

[TomxomuTe 3a BBTPENICH KOHTPOJ BBPXY Ka4eCTBOTO Ha PE3ylITaTUTE Ha JIAOOpATOPHHTE
METO/IH, IPUJIaraHu B JabopaTopuuTe, ce 0100psaBaT OT PHKOBOIUTEINS Ha J1abopaTopHsITa.

5.1.1.4. Cvabpkanue:

5.1.1.4.1. [logxonu 3a BbTPELICH KOHTPOJI HAa U3MUTBATEIIHUTE PE3Y/ITaTH:

5.1.1.4.1.1. 3non3BaHe Ha THPrOBCKH TECTOBE, 0a3MpaHu HA BAIMIUPAH METO/I.

5.1.1.4.1.2. Opraau3upaHe Ha HEKOJIKOKPAaTHO W3MHUTBAHE HAa €IWH W CBII MaTepuall B KPaTKO
BpEME OT €JIMH U CHII CIY)KUTEN Ha JlabopaTopusta (IOBTapsieMOCT).

5.1.1.4.1.3. Opranu3upane Ha MOBTOPHO H3CJICBAHES/M3IUTBAHE HA CIWH M CHII Marepuan B
KpaTKO BpeMe OT CIYXKUTeI Ha laboparopusaTa, KOWTO He € y4acTBall B IbPBOTO U3CJeIBaHE/U3MUTBAHE.

5.1.1.4.1.4. OpranusupaHe Ha IOBTOPHO M3CJICIBaHE/U3MMUTBAHE OT 3ama3eHa mpoda (Harpumep
3aras3BaHe upe3 3aMpas3siBaHe).

5.1.1.4.1.5. Opranu3upane Ha MOBTOPHO H3CJICBAHE/U3IUTBAHE HA €IMH W CBII MaTepuai ¢
JpyT METOJ 32 OTYUTAHE Ha ChUIUTE [MOKA3aTeNN (aKO TOBA € Bb3MOXKHO).

5.1.1.4.1.6. Ouenka Ha KOpelanusTa Ha pPE3yATaTHTE OT W3CIECIBAHETO Ha MOCIIEAOBATEIHU
POOH Ha €JIMH M CHII TAIMEHT - MPH IPOIBDKATEITHO MOHUTOPHUPAHEe HA UMYHEH CTaTyC WM €(eKT OT
Tepanus pe3KUTe OTKIOHEHHs, KOUTO HAMAT KIMHUYHO OOSICHEHHE, TTOCTABST MO ChMHEHUE Kaue€CTBOTO
Ha U3CJIEIBAaHETO.

5.1.14.1.7. OueHka Ha KOpelamusaTa MEXIY pa3IuYHH XapaKTepUCTHKH Ha €IWH W CbIIl
U3CJIe/IBaH MaTepual.

5.1.1.4.1.8. YyacTue B MeX1yJ1a00paTOPHN CPAaBHUTEIIHUA M3CJICIBAHMS/U3IUTBAHUS B CTpaHaTa
W/WJIY U3BBH Hes.

5.1.1.4.1.9. MOHMTOPHHT Ha MepcoHaja - IEPHOANUCH KOHTPOJ Ha U3IBJIHCHUETO HA €JIEMEHTH
OT MOHHMTOPHUHTA C€ OCHINECTBIABA OT PHKOBOIUTEIIS HA JIA0OpATOPHSITA:

Bewnukn neitHOCTH 110 KOHTpOJIA Ce TUIAHUPAT M OTPa3sBaT B JaboparopHaTa JTOKyMEHTAIIHS.

5.1.2. O6pazenr Ha COII 3a mpuemane, TpaHCHIOPTHpPAHE, ChbXpaHIBAHE U YHHILO)KABaHE Ha
IpOOUTE 3a U3CIIEeBaHE:

5.1.2.1. Hemn:

[Iponienypara uma 3a 1en 1a periaMeHTHpa pena, 1Mo KOUTO IIe C€ TPAHCIOPTUpAT, MpUeMar,
ChXpaHsIBaT U YHUIIOXKABAT MIPOOUTE CJIe/l U3NUTBAHE B JIa0OpaTOPHUUTE.

5.1.2.2. O6xBar:

[Ipouenypara ce oTHacs 10 AEMHOCTUTE, ONMUCBAIIU MPOLECUTE OT MpHUEMaHEe Ha MPOOUTE 3a
u3cle/BaHe B JmaboparopusTa A0 M3JaBAHETO HAa MPOTOKOJA OT M3CIEABAHETO W YHHUIIOKABAHETO Ha
OCTaTBITUTE OT HU3MPATCHUTE MATCPHUAIIH.

5.1.2.3. OTroBOpHOCTH:

OTroBOpHOCTHTE IO Ta3u NPOIEAypa C€ BBh3JAraT Ha PBHKOBOAMTENS Ha Jlaboparopusra u
BCUYKHM JTUIA, YYacTBAaIld B MPOILECUTE HA M3MMTBAHETO M MEXIWHHOTO TPAHCIOPTUpPaHE (aKO UMa
TaKoBa).

5.1.2.4. Cpabpxanue:

5.1.2.4.1. B3emanero Ha mpoOH 3a M3CIEABAHE CE U3BBHPIIBA OT CHOTBETHATA BUPYCOJIOTHYHA
JabopaTopusATa WU OT JAPYTO JICYEOHO WU 37PaBHO 3aBECHUE.

5.1.2.4.2. TpauncnopTHpaHETO Ha 00pa3UUTe/IPOOUTE OT MSCTOTO HA MPOOOB3EMAHETO 0
nabopaTopusTa c€ MpaBU OT MAIMEHTa WJIA OT JIEYeOHOTO WM 3IpaBHO 3aBEJCHHUE, B KOETO € B3€Ta
npobara.

5.1.2.4.3. Manunynupanero ¢ mpoOuTe oO0XBama MOMEHTa OT TSAXHOTO IIOCThIIBAaHE B
naboparopusiTa 0 U3/1aBaHE Ha pe3yiTara B MPOTOKOJA MO oOpa3el] U MOCIEABAIlO0 ChbXPaHSIBAHE WU
YHHII[O)KaBaHe Ha podaTa.

5.1.2.4.4. Cnen TpaHCTIOPTHPAHETO HA Mpodara 70 ChOTBETHATA JTaOOpaTOpHs Ciie/iBa HEHHOTO
npreMaHe 3a u3cienBaHe. 1o ce mpaBH CHIVIACHO IMpaBWJIaTa 3a MPUEMaHEe Ha MpoOH, MOCOYEHU B



ChOTBETHATa Jaboparopusi.

5.1.2.4.5. B ciy4aii 4e moyry4eHara rnpoda He OTroBaps Ha M3MCKBAHHUATA HA TIOCOYCHUS METO]T
3a u3cieBaHe, ToBa ce JokymMeHTHpa. [Ipobara ce Bpblla Ha MPEHOCUTENS, @ AKO TOBA € HEBB3MOXKHO -
Ce YHHUIIO)KaBa U MAIUEHTHT CE YBEIOMSIBA.

5.1.2.4.6. [Ipobu, mosry4eHu 1o CIIeIIEeH CUTHAI, CE MMPUEMaT 3a U3CJIeIBaHEe C IPEIUMCTRBO.

5.1.24.7. Cnen mnpuemMaHe W OIICHKA Ha MPUTOMHOCTTa Ha mpobara 3a HU3CIEABAHE U
MpUIIpYKaBaIIUTE 51 JOKYMEHTH CJIe/[BAa PErUCTpalus Ha MpoOrTEe BbB BXOSII-U3XO/ASIL JTHEBHHUK.

5.1.2.4.8. Upe3 peructpupane Ha mpodara B 1a0OpaTOPHHSI JHEBHHK C€ MpPUEMa, Y€ € CKITIOUCH
JIOTOBOP MEXTy 3aWHTEPECOBAHUTE CTPAHH.

5.1.2.4.9. CpxpaHeHueTo Ha oOpas3lMTe Ipeau HU3CIEIBAHETO ce CcbhoOpas3siBa C TIXHATa
cnenuduka.

5.1.2.4.10. PernmamMeHTHUpaHHUAT CPOK 3a ChXpaHCHHE Ha OOpa3lMTE CJea H3MHWTBAHE € He
MO-KPaThK OT TpU PabOTHH JHH, OCBEH aKO HE CE Hajlara JOIbIHUTEIHO U3CIIe/IBAHE.

512411 KsM yHHUIIOKaBaHETO Ha oOpa3mW ce€ MPUCTBhIIBA CaMO KOraro Te€ He ca
M3pa3X0/IBaHU IO BpeMe Ha U3CIICABAHETO.

5.1.2.4.12. YHUIIO)KaBaHETO Ha OOCKTHUTE CJIS/I aHAJN3a Ce MPAaBH 10 Pell U HA4WH, ChOOPa3eH ¢
TSAXHATa CHeIU(UKa U B ChOTBETCTBHE C HOPMATUBHUTE aKTOBE.

5.1.2.4.13. Bomu ce JKypHai 3a yHHUIIO)KaBaHE Ha MPOOH, B KOWTO Ce OTOEIsA3BaT mpodara 3a
U3CcIe/IBaHe, AaTaTa Ha MOCThIIBaHe B JIabopaTopusTa 3a U3CJeBaHe, JaTaTa Ha U3aBaHe Ha MPOTOKOIIA,
JlaTata Ha YHUIII0)KaBaHETO Ha oOpaszena.

5.1.2.4.14. B ciny4auTe, KOraro HW3CJIEIBAHETO Ha TOJydeHara Mpoda HM3WUCKBA ydyacTHE Ha
MOBEYE OT €/1Ha JJAOOPaTOpHs, MaTEPUAIUTE CE MTpeaaBar upe3 GopMyIsp.

5.1.2.4.15. CpcraBeHuTE MO Ta3H MpOIeAypa JOKYMEHTH C€ ChXpaHsSIBAaT OT PHKOBOJAMTEIINTE HA
000coOeHuTE 3BEHA.

5.1.3. O6pazenr Ha COIl mo ympaBieHWe Ha JEHHOCTH, KOWTO HE CHOTBETCTBAT Ha
W3HUCKBAHUITA MIPU U3CIICBAHE:

5.1.3.1. Lemn:

Jlaboparopusita TpsiOBa Aa MMa MOJUTHKA U MPOLEAYPH, KOUTO TpsOBa Aa ObAAT MpuiiaraHu,
KOTaTO HSIKOM aCIEKT OT HCMHHMTE JICMHOCTH 3a IOJydYaBaHe Ha pe3yiITaT WK PE3yJITaThT OT T€3H pabOTH
HE € B ChOTBETCTBHE C HEHHUTE COOCTBEHHU MPOLIETYpPU WU C U3UCKBAHUSATA, ChIVIACYBaHH C MallMEHTA.
[TonuTukara u mpoleAypuTe TPSAOBA ]a OCUTYPSIBAT:

5.1.3.1.1. OTroBOpHOCTHTE W MHIHOMOIIUATA 3a YMPABICHUETO HA JICHWHOCTHUTE, KOUTO HE
CHOTBETCTBAT Ha HW3HMCKBaHMATA, Jla Ca OMNpEeNeNieHHM W Ja Ce NpujaraT HEOOXOAUMHUTE ICHCTBHS
(BKJIFOYMTETHO TIPEKpaTsBaHE Ha pa0OTHTE W 3aabp)KaHe Ha TPOTOKOIU OT H3CICIABAHETO, aKO €
HE00XO0IMMO), KOraTo ce HACHTU(HIINPa HECHOTBETCTBAILA ACHHOCT;

51.3.1.2. omeHsBaHe Ha 3HAYMMOCTTA HA JOEHMHOCTHUTE, KOMTO HE CBHLOTBETCTBAT Ha
W3HUCKBaHUATA;

5.1.3.1.3. CBOEBpEMEHHO TIpEINpPHEMaHe HAa KOPEKIMM U B3eMaHE Ha pelIeHHe 3a
MIPUEMJIUBOCTTA Ha HEChOTBETCTBRAIIATA JEHHOCT;

5.1.3.1.4. yBenomsiBaHe Ha MalMEHTa MPU HEOOXOAUMOCT U TIOBTOPHU JIEHCTBUS;

5.1.3.1.5. onpenensiHe Ha OTTOBOPHOCTTA 32 pa3pelllaBaHe MPOIbIKABAHETO HA IEMHOCTHUTE.

5.1.3.2. O6xBar:

[Mponienypara ce mpuiara, KOraro ce€ YCTaHOBH, Y€ M3BBpIICHATA B Jaboparopusita JEHHOCT
P U3CTIEABAHETO WM PE3yNTaTUTEe OT Ta3H ACHHOCT HE OTrOBapsT HA COOCTBEHHTE il MPOLEAYPH WIH
Ha U3UCKBAHUATA, CHIVIACYBAHHU C TIAIIMCHTA.

5.1.3.3. OTroBopHOCT:

OTroBopHOCTUTE IO Ta3W HPOIEAypa C€ Bb3Iarar Ha PHKOBOAMTENS HA JIAOOpATOpHUATAa U HA
BCHUYKH JIMIIA, yYaCTBAIIX B IPOLIECUTE HA U3CIIEBAHETO.

5.1.3.4. Cpabpkanue:



5.1.3.4.1. Ilpu KOHCTaTUpaHE HAa HECHOTBETCTBUS B PabOTUTE IO M3CIEABAHETO CE MpHIara
clIeJTHaTa MOCJIE0BATEIHOCT:

5.1.3.4.1.1. ycraHoBsBaHE Ha HECHOTBETCTBUETO;

5.1.3.4.1.2. peructpupane Ha HECbOTBETCTBUETO;

5.1.3.4.1.3. onleHKa Ha 3HAYMMOCTTA HA HECHOTBETCTBUETO;

5.1.3.4.1.4. B3eMaHe Ha peIICHUS 3a HAUMHA Ha pearupaHe;

5.1.3.4.1.5. B3emaHe Ha pelnieHne OTHOCHO HEOOXOMMMOCTTa J1a Ob/ie MH()OPMUPAH MAIUEHTHT.

5.1.3.4.2. OcHOBHU M3TOYHHMIIN 32 MOSIBA HA HECHOTBETCTBAIIM JIEHHOCTH B TaboparopusiTa ca:

5.1.3.4.2.1. opranu3anusara Ha B3eMaHe Ha MpoOu, TPaHCIOPTUPAHETO U CbXPAHEHUETO UM;

5.1.3.4.2.2. HETOYHOCTH MPU JOTOBAPSIHETO;

5.1.3.4.2.3. TeXHUYECKUTE CPEICTBA, M3MOI3BAHUTE KOHCYMAaTHBU M MAaTEpHANU, CTAHIAPTHU
oOpasnu, 3a00uKaJIsIara cpeaa;

5.1.3.4.2.4. u3noj3BaHaTa METOAMKA;

5.1.3.4.2.5. nepcoHaNbT;

5.1.3.4.2.6. HepaBUIIHO OTYUTAaHE U 00pabOTBaHE HA PE3YNITATUTE.

5.1.3.4.3. UnenTudukanus Ha HEChOTBETCTBAIATa IEHHOCT B JabopaTropHaTa JOKYMEHTAaIUS:

5.1.3.4.3.1. PabGoremure B naboparopusaTa ca 3aJb/DKCHH IPH IOSBaTa Ha KAaKBOTO M Ja €
HECHOTBETCTBHE BHB BPB3Ka C M3BBPIIBAHUTE U3CIICIOBATEIICKH PAOOTH J]a TO PETUCTPHPAT.

5.1.3.4.3.2. TlucmeHno yBemoMmsBaHE Ha PBKOBOIUTENS Ha J1TaOOpaTOpHUsATa, KOTaTo JIMIIETO,
YCTaHOBMJIO HECHOTBETCTBHETO, HE € YII'BJIHOMOLIEHO Jia B3€Ma PELICHMUS.

5.1.3.4.4. PpkoBOIUTENAT HA JAOOpPATOPHUATA HOCHU OTTOBOPHOCT W TpEANpHEMa ChOTBETHUTE
JCHCTBYSI IPU YCTAHOBSIBAHE HA HECHOTBETCTBAIA HA U3UCKBAHUATA IEHHOCT:

5.1.3.4.4.1. PbKOBOIUTENSAT M3BBHPINBA OICHKA HAa CTENEHTAa HAa BaXXHOCT W 3HAYCHUETO HA
KOHCTAaTUPAHOTO U PETHCTPUPAHO HECHOTBETCTBUE U CE PA3MOPENK/IA:

5.1.3.4.4.1.1. npu 3HAYNMO/KPUTUIHO HECHOTBETCTBHUE - CIIUPAHE HAa TUATHOCTUYHATA AEWHOCT
710 TIPEIPUEMaHeTO Ha HEOOXOAUMHUTE MEPKH 32 OTCTPAHSIBAHETO MY;

5.1.3.4.4.1.2. ak0 HECHOTBETCTBHETO € MAJOBAXHO W C€ TNpHEeMa B TO3W BUJ (IOPH U OT
MAIMEeHTa) - U3BbPIIBaHATA JEHHOCT C€ MPOIbIKABA.

5.1.3.4.5. OTroBOpHOCT ¥ MPABOMOIIME 32 B30OHOBABAHETO HA paboTara MMa PBHKOBOIUTEIST
Ha JlabopaTopusTa.

5.1.3.4.6. Crmex CBOTBETHHS aHAINW3 C€ NpeaIpUeMaT HEOOXOIUMUTE KOPUTHpAIIN U
MIPEBAHTUBHHU JICHCTBUS, 3a J1a C€ MPEAOTBPATH MOBTOPHOTO MOSBABAaHE HA HECHOTBETCTBUETO.

5.1.3.4.7. TIpu HEOOXOAMMOCT (aKO ca HapyIIEHU JOTOBOPUPAHU C MAIIMCHTA M3UCKBAHUS WU
TaKMBa OT METOJIMKATA) CE M3BBPIIIBA IOBTOPHO M3ITUTBAHE, YCTAHOBSBAT C€ JICUCTBUTEITHUTE PE3YIITATH,
M371aBa C€ HOB MPOTOKOJ OT M3CJIEBAHE ChC CHIHS HOMEP U UHACKC. [lallueHThT ce yBeAOMSIBa, OT HETO
Cc€ M3HMCKBa INPENOCTAaBEHUs Beue MPOTOKOI M MYy C€ JaBa IPOTOKOJA C PE3YJITaTUTE, MOIYYEHH OT
MTOBTOPHUTE M3CJIEIBAHUS, CIIE] KOPEKIIHSTA.

5.1.3.4.8. CbcTraBeHUTE JTOKYMEHTH BBB BPB3Ka C KOHCTATUPAHO U PETHCTPUPAHO KOHKPETHO
HECHOTBETCTBUE CE€ KJIacHpaT U ChXpaHSABAT B CPOK JIO €/IHA TOJUHA, CJIe/l KOETO 3alHCUTE CE apXUBUPAT.

5.1.4. O6pazen va COII 3a ocurypsiBaHe 1 U3IOJI3BaHE Ha TEXHUUYECKU CPE/ICTBA!

5.1.4.1. Lemn:

[Ipouenypara ompenenst opraHu3alsTa U pela 3a OCHTypsBaHE Ha IJlaboparopuure C
TEXHHYECKHUTE CPEJICTBA, HEOOXOIMMH 3a NIPABIIIHOTO M3BBPIIIBAHE HA U3ITUTBAHUSATA.

5.1.4.2. O6xBar:

Bcuukn  TEXHWYECKHM ~ CpEICTBA, HEOOXOAMMH 32  MPABWIHOTO  HW3BBPIIBaHE  HA
W3CIIeIBAHUATA/U3MUTBAHUATA OT JEKJIapupaHusi 0OXBar.

5.1.4.3. OTroBopHOCT:

PproBopuTensT Ha sjaboparopusita OTroBapsi 3a OCHUTYpsSIBAaHETO Ha Jjaboparopusita ¢
HEOOXOMMHUTE TEXHUUYECKH CPENICTBA U KOHTPOJIHPA CHCTOSTHUETO U U3IOJI3BAHETO FIM.



5.1.4.4. Cpabpxanue:

5.14.41. JloctaBka Ha HOBM TEXHHUYECKH CpEACTBAa 3a JAMATHOCTHKA C€ IUIaHHpa OT
PBHKOBOJIUTENA Ha JIa0opaTopHsTa.

5.1.4.4.2. JlocTaB4uKBT B MPUCHCTBUETO HA CHTPYAHHK OT 3aWMHTEPECOBAaHATA JAOOpaTopus
OCBIIECTBSABA PEJABATEIHO-IPUEMHH U3MUTBAHUS HA HOBOTO TEXHUYECKO CPEICTBO.

5.1.4.4.3. Cneq mpoBepka Ha BCUYKU (PYHKIIMUA PHKOBOIAUTEIST pa3periaBa H3MOI3BaHETO MY.

5.1.4.4.4. [IpaBu ce nmpeBOa Ha MHCTPYKIUATA 32 padOTa HA MPOU3BOAUTEIIS.

5.1.4.4.5. NmxeHep Ha JOCTaBYMKA WIM JPYT CIEHUAIUCT oOyyaBa IMEpCOHala, KOWTO Iie
paboTu ¢ HOBOTO CPENICTBO 33 U3MEPBAHE/U3MUTBAHE.

5.1.4.4.6. AmmaparbT ce MapKupa, IOMbJIBa CE PErUCTPAIMOHEH KapTOH, MPaBU ce MPOBEpKa WIIH
KamuOpupaHe, BKIIOYBA € B IUIaH-rpaduK 3a HOBa IPOBEpKa/KaTuOpupaHe.

5.1.4.4.7. N3roTBs ce moapoOHa MHCTPYKIUSA 32 paboTa ¢ HOBOTO TEXHUYECKO CPEJCTBO, B T.U.
Y C M3UCKBaHUs 332 OXpaHaTa Ha TPY/a, KOSITO Ce TOCTaBsl Ha BUTHO MSCTO JI0 HETO.

5.1.4.4.8. 3agpDKUTETHO TPEAU 3allOuBaHe Ha paboTara PHKOBOJUTENISAT Ha CHOTBETHATA
naboparopusi HACTPOHBA TEXHUIECKUTE CPEJCTBA CHINIACHO JIEHCTBAIUTE HHCTPYKIIMHU 32 €KCILI0ATAIUS
W OCHTYPsIBa C TSIX Ja paOOTH OOYYCH U YITBITHOMOIIEH TIEPCOHAIL.

5.1.4.4.9. Besika eHHIIA TEXHUYECKO CPEACTBO, B T.4. U KOMITIOTHPHUTE MPOTPaMH KbM HETO,
MMAIIo0 3HAYCHUE 33 PEe3yATaTUTE OT W3CICABAHETO, CE HICHTHU(UIMPA U My C€ 3aBeXkJIa ChOTBETHO
nocue. B mocuerara ce kiacupar BCUYKU JOKYMEHTH 32 TEXHUYECKOTO CPEJCTBO, B T.4. MACTIOPTUTE OT
MIPOW3BOMTENS, WHCTPYKIMH, CBHJIETEIICTBA 3a M OT KaJduOpUpaHE/TIPOBEpKa, TOKYMEHTHUTE OT
NOJAPHKKATA.

5.1.4.4.10. TexHUYECKO CPEICTBO, KOCTO € OMJIO MOJIOKEHO Ha IMPETOBApBAaHE MIIM HEIPABHIIHA
eKCIUIoaTalMsi WM KOeTO JaBa HEBEpHU WM CbMHUTEIHM pPe3ylITaTd, WIW KOETO IMpH
KamuOpUpPaHeTO/poBEpKaTa WIM NPUIOKCHHETO MYy € MOKa3ano, Y€ € TEeXHUYECKH HEHM3IPaBHO, CE
M3BEK/IA OT KCIUTOATAINS 0 TPUBEKIAHETO MY B TOITHOCT.

5.1.4.4.11. Koraro He3aBUCHMMO IO KakBa MPHYMHA OOOPYABAHETO 32 HM3BECTEH MEpPUOJ OT
BpeMe H3Jie3¢ HM3BBbH NPEKHs KOHTPOJ HAa PHKOBOTUTENS HA JIa0Oparopusra, TOM TO OCHTypsBa C
HeoOXoMMara U3BBHpPEIHA KalIUOpOBKa/MpoBepka (MpU BB3MOKHOCT BBTPEIIHM), 32 J1a CE YBEpH, 4e
(YHKIIMOHUPAHETO MY ¥ METPOJIOTUYHATA MY MTPOCIICANMOCT YIOBICTBOPSIBAT U3UCKBAHUSITA.

5.1.4.4.12. 3a TeXHUYECKUTE CPEJICTBA, KOUTO CE M3MOJ3BAT MO-MHTEH3WBHO HIIA Ca C 0COOCHO
BaXCH CTaTyT B M3CJICBAHUATA, PHKOBOJUTEIAT Ha Ja0OpaTopusTa TIIAHUPA U OCHTYPSIBA U3BHHPEIHH
MIPOBEPKHU.

5.1.4.4.13. TexHUYEeCKUTE CPEJICTBA, B T.4. U XapaAyepbT U COPTyepbT, C€ OCUTYypSBaT ChC
CHOTBETHUTE HEOOXOJMMH CPEICTBA 332 CaMO3allliTa CPEIly NMPOMEHH B HACTpOMKara/ peryimpoBKarta,
KOUTO OWXa JOBENH JI0 TOJTy4YaBaHETO Ha HEBAUAHU/HEBEPHU PE3yJTaTH OT U3CIICABAHUSITA.

5.1.4.414. CbcraBeHUTE U TOITY4YaBaHU JIOKYMEHTH BBB BpPB3Ka C M3IBIHEHHUETO HA Ta3u
MpoLeaypa ce ChXpaHsIBaT OT PHKOBOIUTENSA B CPOK - CPOKA Ha M3IMOJI3BAaHE HA TEXHUYECKOTO CPEICTBO,
CJIe]] KOETO 3aIUCUTE CE apXHUBHPAT.

5.1.5. Otuurane Ha pesyararure. [[poTokosu OT u3cienBaHe.

5.1.5.1. OOy NOIOKESHHUS:

PesynTarure oT BCAKO M3CIEBAHE WM CEPUU OT U3CIIEABAHMS, U3BBPILBAHU OT J1a0OpaToOpHsITa,
TpsiOBa Aa ObJAT OTYMTAHU TOYHO, SICHO, HEJBYCMUCIIEHO, OOEKTHBHO M B ChOTBETCTBHE C KOHKPETHUTE
WHCTPYKIIMH, OINpPENCICHH B METOAWTE 3a M3ciiefBaHe. Karo mpaBMiIO OTYMTAHETO HA PE3YJITATHUTE
TpsiOBa na ObJie OTpa3eHO B MPOTOKON OT HM3cienBaHeTo. TpsOBa na ObAe BKIOYeHa WH(MOpMAIUSTA,
npeIHa3HauYCHA 32 MAIMeHTa U HeoOX0JMMa 32 HHTEPIPETAIUATA Ha PE3YATATUTE OT U3CIICIBAHETO.

Bcesika nngopmarnusi, KosiTo He € 00EKT Ha OTYeTa 3a MalleHTa, TpsOBa fa ObJe IeCHOIOCThITHA
B JJa0OpaTopusATa, U3BbPIIAIA U3caenBaneTo. [I[poTOKONIBT OT H3cieqBaHe MOXe Ja Ob/ie U3aaeH KaKTo
Ha XapTHEH HOCHUTEJ, TaKa U Ha €JIEKTPOHEH HOCHUTEIL.

5.1.5.2. ITpoTokonu OT U3cieBaHe, ChAbpPKAHUE:



Bceku npoTokon oT u3cieaBaHe TpsAOBa 1a ChAbPKa Hall-MalKo ciaeHaTa HHPOpMaIIHs:

5.1.5.2.1. naumenoBanue (Harpumep "[Iporokon ot uscnensane");

5.1.5.2.2. HaMMEHOBAHMETO U aJIpeca Ha J1JabopaTopusTa;

5.1.5.2.3. yHuKaJIHa WACHTH(HUKALMSI Ha IPOTOKOJA OT H3CIeABAHETO (HAIpUMEp IOpEIcH
HOMEp) M uAeHTU(UKaIMsS Ha BCSAKAa CTpaHUIA, 32 Ja C€ YIOCTOBEpPH, Y€ CTpaHHUIaTa € 4YacT OT
MIPOTOKOJIA OT U3CJIEIBAHETO, U SICHA USHTU(HUKAIUS 32 Kpail Ha MPOTOKOIIA;

5.1.5.2.4. umeTo Ha MaIMEHTa/TUIETO, U3MPATUIIO MaTepHaa;

5.1.5.2.5. unentuduKanuaTa Ha U3MOI3BAHMS METO/I;

5.1.5.2.6. ommcaHue, CHCTOSHUE W HEABYCMHCJICHa HICHTH(UKAIMS HA BCEKH OOEKT(M),
MOJIIO’KEH Ha M3CJICBAHE;

5.1.5.2.7. narara Ha moJly4aBaHE Ha BCEKU OOCKT 3a M3CJICJIBAHE, KOraTo TOBA € OT 3HAYCHHE 32
BaJIMIHOCTTA M MPHJIOKUMOCTTA Ha PE3yITaTUTE, U JJaTaTa Ha U3BbPIIBAHE Ha BCAKO U3CIICBAHE;

5.1.5.2.8. pe3yaTaTute OT U3CIEABAHETO U KOraTo € MOAXO/AII0, SAUHUIIUTE 32 U3MEPBAHE;

5.1.5.2.9. umero (MMeHaTa), ITHKHOCTTA (IIBKHOCTHTE) WM Toanuca (MOAMHUCHUTE) WIN
€KBHMBAJICHTHA UACHTU(DUKAIMS HA JIMIETO (JIUIaTa), KOETO rapaHTUpa BAIMIHOCTTA HAa MPOTOKOJA OT
M3MHUTBAHE WIH CBUIECTEIICTBOTO/cepTru(drKaTa 3a KalIuOpupane;

5.1.5.2.10. koraro e MoaxXofsIo, JeKIapalus, 4e pe3ylTaTuTe ce OTHACIT caMo 3a OOEKTHUTE,
MOJUTOKEHU Ha M3CJICBAHE;

5.1.5.2.11. npoTOKOJIUTE OT U3CIEABAHE, KOUTO Ca Ha XapTHEH HOCUTEN, TPSAOBA CHIIO Ja MMAT
HOMEp Ha CTpaHMIIATa U 001l OpOil Ha CTPAHUIIUTE;

5.1.5.2.12. npenopbuBa ce 1abOpPaTOPUHUTE 1a BKIIOYBAT MPEAYNPEKICHUE, Y€ MPOTOKOIBT OT
M3CIIEIBAHETO HE MOXKE J1a ObJIC BH3MPOM3BEKIAH OCBEH C MMUCMEHOTO pa3pelieHre Ha JT1abopaTopusTa u
caMo U3IISIIO.

Ocsen undopmanmsra mo T.5.1.5.2.1 -515212 nporokonure OT H3NUTBaHE TPsSOBa 1a
BKJIFOYBAT CIICTHUTE CJIEMEHTH, KOTaTO TOBa € HEOOXOIMMO 3a WHTEPIIPETHpPaHE Ha Pe3yITaTUTe OT
U3MHUTBAHETO:

5.15.2.13. OTKIOHEHHS, IONBIHEHHS WIM W3KIIOUYEHHS OT METONa 3a W3CIENBAHETO U
nHbopMaIus 3a CeuPpUUHN YCIOBHS HAa U3MUTBAaHE, HAPUMED YCIIOBUS Ha 3a00MKajsIIaTa cpea;

5.1.5.2.14. xoraTo e MpUIOKUMO, JCKJIapaIus 3a OlleHeHaTa HEONPEICIICHOCT Ha U3MEPBAHETO;
uHboOpMaIUATa 32 HEOIpPEIeICHOCTTa € HeoOXoIuMa B MPOTOKOJHMTE OT M3MUTBAaHE, KOraTo TS € OT
3HAYCHHE 32 BAMHOCTTA WU MPHJIOKUMOCTTA Ha PE3YITATUTE OT U3MUTBAHETO, KOTATO CE M3UCKBA OT
MHCTPYKLMUTE Ha MAallMeHTa WK KOraTo HEeOIpeleIeHOCTTa BIIKse BbPXY CHOTBETCTBUETO C TPAHUIUTE
OT cHeru(pUKAIUATA;

5.1.5.2.15. Bcsika AONBIHHUTENHA WHPOPMAIUS, KOITO MOXKE J1a C€ HM3MCKBA OT KOHKPETHH
METOJM WU MAIIUEeHTH;

5.1.5.2.16. MHEeHHS ¥ UHTEPIIPETAIIUH, KOTaTO TOBA € MOIXOAII0 U HEOOXOIUMO.

Korato ca pmameHm MHEHUS W HHTEpHIpeTanuy, Jiadoparopusta TpsaOBa Ja JOKYMEHTHUpA
OCHOBaHHETO, HA KOETO Ca HAIPAaBEHU T€3U MHEHUS M WHTEpIpeTali. MHCHHITA U UHTEPIPETAITUUTE
TpsiOBa 1a OBbAAT SCHO O3HAYEHM KAaTo TaKUBa B IPOTOKOJIAa OT U3MUTBAHETO. MHeEHusATa U
WHTEPIIPETAIIMHUTE, KOTaTO Ca BKJIIOUYEHU B MPOTOKOJIA OT M3MUTBAHETO, MOXeE Ja oOXBamiar, 6e3 aa ce
OrpaHUYaBaT C TOBA, CIETHOTO:

5.1.5.2.16.1. MHEHHUsI OTHOCHO JIeKJIapalusTa 3a CbOTBETCTBHE/HECHOTBETCTBUE HA PE3yATATUTE
C M3UCKBAHUATA;

5.1.5.2.16.2. cna3BaHe Ha IOTOBOPHUTE U3MCKBAHUS;

5.1.5.2.16.3. npenopbKu 3a HAYMHA 3a U3I0JI3BAHE HA PE3yITaTHUTE.

B Hskou ciayyam MoXe Ja ce OKaXke MOAXOMAII0 MHEHUITAa U HHTEPIPETALUUTE Ja CE ChOOIISAT
B TIPSIK AUAJIOT C KMeHTa. To3u nmuanor TpsoBa 1a Ob1e TOKyMEHTHPAH.

6. Uudopmupano creriacue

6.1. TunoB o6pa3zer] Ha HHPOPMUPAHO CHIVIACHE 3a ChXPAHEHUE HAa OMOIOTHYHU MPOOH.



®opma 3a nHHOPMHUPAHO CHITIACHE 3a ChXpaHEHNE Ha OMOJIOTHYHH MPOOH 3a OBICII0 U3CIEABAHE
[IpoyuBane:
VYyactHuk (MMe, (haMuHs, Bb3pacT):

VYeakaemu I'-H/I"-)K0 yUaCTHHK,

ITo BpeMe Ha mpecTost Bu B ieue6HOTO 3aBeneHue Barm 6nojgoruunu mpodu (KpbB, THKBOP, AMHUOTHYHA TEYHOCT,
CTaBeH IMYHKTAT, KOCTHO-MO3bUEH acIupar, €HIOMHOKapAdaIHa OHOTCHS U Ap.), Ha3HaYeHH OT Bamus ekyBari|
JIeKap, ca B3€TH 3a JUArHOCTHYHH IeH. Upe3 Te3n mpoOH JIeKapuTe ca yCIelu Aa WACHTH(GHUIMpaT MpUurHaTa 3a
Bamiero 3aboisiBaHe/cheTOSHUE U Cliel TOBa N1a Bu nekyBar agekBatHo. Cera Bu ce mpeanara ia yyacteare
JIOOPOBOJTHO B TOBA HAyYHO TPOYYBAHE.

[TpobuTe, KOUTO BeUe CTE MPEIOCTABWIIM 32 THATHOCTUIHHM IICTH, MOTAaT J1a ObJaT U3ITOJI3BAHM 32 TOTTBIHUTCITHN
n3cienBanus (KaTo OCTaThYHA MaTepUaln), YCTAHOBSIBAIIHM STHOJOTHIHOTO YUaCTHE HAa TO3W HH(EKITMO3EH areHT B
pasnuuay kiuaungHY mposiu. C Ta3u popma Bue ce chriacsBare aa ru NpeaoCTaBUTE 3a ObICIIN POYYBAHHSL.
HsMma na ce u3uckBaT JOMBJIHUTEIHU MPOLIETYPH.

Bue HaMa fa mony4uTe 00gard OT y4acTHETO CH B TOBA MPOYyUBaHe.

Pesynratute OT TOBa MpOy4YBaHe 0Oadye MOrar Ja MOMOTHAT B JICYCHUETO Ha IPYTH MallUEHTH.

3a na 3amuTHM BaiaTa HIeHTHYHOCT M KOH(PUACHIIMATHOCT, BameTo nMe BbpXy MpoOUTe U KIIMHHYHOTO OIHCAHKE
e OpaaT 3aMecTeHu ¢ UdpoB ko. CIMCHKBT C IMEHATa U KOJOBETE IIe ObAe Ma3eH B 3aKIIF0UeH (aii oT
PBKOBOIUTEINSI HA TPOYYBAHETO.

VYuacrtuero B mpoyuBaHeTo HsiMa Ja Bu kocTBa HUIIIO.

BI/IC HUMaTe IpaBo Ja 3aJa€TC BCAKaKBU BbIIPOCH, KOUTO UMATC IO OTHOLICHUEC Ha npquBaHeTo.

Ipenu na B3eMeTe peleHUe 3a yuacTHe B TOBa Mpoy4BaHe, Bue TpsOBa na cre:

* OOCHIMITN MPOYYBAHETO C PHKOBOAUTEIS HA MIPOYYBAHETO

* [Ipouenn nHGOpPMAIUATA B TO3H HOPMYISIP U

* 3a71aJT1 CBOUTE BHIIPOCH.

[TarmeHTHT Oetie HMHGOPMUPAH U CE ChIVIACH JIa OBbJIC 3aIMa3eHO OCTAHAIOTO KOJIMYECTBO OT HeroBaTa OMOJIOTHIHA
mpo6a 3a IpoBeKAaHe Ha ObACHIN HAyIHU IPOYYBAHHS.

VYuactauk: Upes moanucBaneTo Ha Ta3u Gopma 3a chriacue Bue mokassare, 4e 10OpOBOIHO cTe H30pau 1a
yd4acTBare B TOBA ITPOyYBAHE.
Pa3bupam 1 CbM CBIVIACEH ¢ BCHYKO OOSICHEHO MMO-TOPE U IO YAOCTOBEPSIBAM C MOJIITHCA CH:

(Tonmuc Ha y4acTHUKA) (mara) (mme u pammms)

3akoHEeH npeacTaBUTCII HA Y9aCTHHUKA: I’IDGS rmoaruca CH 1mo-Aa0J1y ImokKka3Bare, Y€ gaBare
ChITIaCUC Ha YYaCTHHKA Jia B3EMC y4aCTHUE B TOBa ITPOYyYBaHE.

(TmoamMC Ha 3aKOHHUSA (mara) (ume n paMmns)
MIPE/ICTaBUTEN HA
YYaCTHHKA)
(Toxmuc Ha 3aKOHEH NMpeICTaBUTEN Ha YYaCTHHKA C€ H3UCKBA 33 XOpa, KOMTO HE MOrar Jia
Janar caMu ChINIACHETO CH.)

JIuue, o6sscuuio nmpoyuBaneto: [ToamucsT Bu 03HauaBa, e cTe OOSCHHUIN IPOYYBAHETO HA
YYaCTHHKA/3aKOHHHS MY MPEICTABUTEI M CTE OTTOBOPUIIA Ha BCHYKH HETOBH BBIIPOCU
OTHOCHO MPOYYBAHETO.



(moamwmc Ha JUIETO, (mara) (nme 1 hamumms)
00SICHUIIO TIPOYYBAHETO)

7. Kputepuu 3a kauecTBO Ha U3BbPIIIBAHATA ACHHOCT

7.1. PbKOBOAHMAT TMeEpcoHAN Ha Jiaboparopusita Ch3aBa, BHEAPSABA M MOMIbPKA CHCTEMa 3a
Ka4yecTBO, OTroBapsila Ha cdepara Ha TEHHOCTUTE, KOUTO TS MU3BBPIIBA, MOAKPENEHA ChbC ChOTBETHATA
JOKYMEHTAITHSI.

7.2. JlaboparopusiTa yyacTBa B HAI[MOHallHA CHCTEMa 3a BBHIIHA OLIEHKAa HAa KaueCTBOTO Ha
pe3yATaTuTe W/WIKM MEXIyHApOIHA HETHPTOBCKA CUCTEMa 33 BHHIIIHA OIICHKA Ha Ka4eCTBOTO.

7.3. JlabGopatopusaTa W3MOJA3Ba KOHTPOJIW M CTAHAAPTH 3a TPOBEpKa Ha Ka4eCTBOTO Ha
W3CIIEIBAHUATA, ChOOPa3eHU C M3MOJI3BaHUTE METOJAMKU U BHJA HA M3BBPIIBAHUTE H3cienBanus. [Ipu
M3MOJI3BaHe Ha TOTOBH HAOOpHW 3a m3cienBaHe (KUTOBE) HA BUPYCHH MapKepu (aHTUTEHU, aHTHUTENA,
HYKJICMHOBU KHCEIUHU) CTPUKTHO Ja C€ MpHIbpKa KbM H3HCKBAHUATA HAa TMPOU3BOIUTENS 3a
W3IOJI3BAaHE M OTYUTAHE HA MTPEIOCTABEHUTE OT HETO KOHTPOJIIH.

7.4. JlaGopaTtopusita mpu HEOOXOOUMOCT TOBTApsl H3CJIEABAHHUATA C JAPYTH METOIU W/HUIU
TECTOBE 32 OCHTYPsIBaHE Kaue€CTBOTO Ha M3BBPIIBAHUTE U3CIICABAHMUS.

7.5. Ilokazarenu 3a Ka4eCTBO Ha IMATHOCTUYHATA IEMHOCT.

KoHTponbT Ha mokazarenute TpsiOBa na ObJe IUIAaHUPAH U MPErIekKIaH U MOXKE Ja BKIIOYBA,
0e3 /1a ce orpaHuyaBa ¢ TOBa, CJICIHUTE €IEMEHTH:

7.5.1. m3non3BaHe Ha cepTUDUIMPAHN CPABHUTEIHA MaTepuald W/WIU BHTPEIICH KOHTPOI Ha
Ka4eCTBOTO C TIOMOIITA HAa BTOPUYHU CPABHUTEITHA MaTCPUAIIH;

7.5.2. ycnemHo yd4acthe B IpOTrpaMu 3a MEXIyTadOopaTOpHH CpaBHEHHUS M W3MUTBAHUS 3a
MIPUTOAHOCT;

7.5.3. IOBTOPHU M3CJIEBAHUS C IOMOUITA HA CHIIUTE WIH APYTU METOMH;

7.5.4. mocneaBaio HOBO U3CIICABAHE HA 3aMla3eHU OMOJIOTHYHU TIPOOH;

7.5.5. xopenanus Ha pe3yaTaTuTe 3a pa3IMyHU XapaKTepUCTUKU Ha OOEKTa.

8. HpopMUpaHOCT HA MALUEHTUTE

8.1. HeoOxoqumo e maiueHTsT Aa 0be HHPOPMUpaH:

8.1.1. 32 3HAUEHUETO U TUATHOCTUYHATA CTOWHOCT Ha U3CIIEIBAHETO;

8.1.2. 3a gpyru HEOOXOIUMHM 3a TMAarHO3aTa MapaKIMHUIHN U3CIICIBAaHUS,

8.1.3. OTHOCHO 1OCTOBEPHOCTTA Ha HH(POPMAIUATA OT U3CIECIBAHETO;

8.1.4. oTHOCHO KOH(HIECHIIMATHOCTTA Ha HWH()OpPMANHATA OT W3BHPIICHUTE BUPYCOJOTHYHU
U3CIIeIBAHMUS;

8.1.5. 3a eBEHTyaJIHUTE YCIOKHEHUS U ChHIICCTBYBAIIUTE PHUCKOBE OT TPOBESKIAHE Ha
U3CIIE/IBAHETO.

8.2. TlepconansT Ha naboparopusTa HOCH OTTOBOPHOCT KAaKTO 3a JOCTOBEPHOCTTa Ha
pe3yiTaTuTe OT M3CIICABAHMSITA, TaKa M 33 3alla3BaHETO HAa KOH(PHUIACHIIMATHOCTTa Ha MH(OPMAIUATA,
MOJTy4Y€HA CJIe]] U3BBPIIBAHETO HM.

9. (orm. - IB, 6p. 63 ot 2021 1.)



