DIN EN ISO 20186-1:2019-08 (D)

Molekularanalytische in-vitro-diagnostische Verfahren - Spezifikationen fur
praanalytische Prozesse fiir vendse Vollblutproben - Teil 1: Isolierte zellulare RNA
(1ISO 20186-1:2019); Deutsche Fassung EN I1SO 20186-1:2019

Inhalt Seite
EUTOPAiSCRES VOIWOT T .coiiuiiinsmiaisssnssissssssssssssssssssssnsssassssssssasssssssssssssssassssssssas sess sasassesssas sess sasas sess sas nss sasas ssssas snsssassnsssasasss 3
20 a0 ) o 4
20 0 101 5
1 Anwendungsbereich. ... ———————————————————_—————T—————_— 6
2 NOIrmative VEIrWeISUNZEI ..uuiiimisisnsssssssssssssssssssssssssss s sssssss s s s s s s s s s s s 6
3 BEGIIff@ o A 6
4 Allgemeine BetraChtUNGen......ccuismsmimsmsmsssssmssmsmsssmsssssssssssssssmssssssssssssasssssssssssssssassssssssassssssssassssssasassssssassnns 10
5 AuRRerhalb des LabDOrs ... s s st ns 11
5.1 Entnahme von Untersuchungsmaterial ... 11
5.1.1 Informationen iiber den Probenspender/Patienten ... 11
5.1.2 Wahl des Entnahmerdhrchens fiir venoses Vollblut durch das Labor ..., 12
5.1.3 Entnahme von vendsen Vollblutproben bei Spendern/Patienten und

Stabilisierungsverfalren ... —————————————————————————— 12
5.1.4 Informationen zum Untersuchungsmaterial und Anforderungen an die Lagerung in der

BlutentnahmeeinriChtung ... ———————————————————— 13
5.2 Transportbezogene ANfOrderungen ... ——————————— s —— 13
6 1 00 7= 1 1) 14
6.1 Eingang des Untersuchungsmaterials ... 14
6.2 Anforderungen an die LagerUung.......oummmmsssssssssssss s s sssssssssssasssasanas 14
6.3 Isolierung der zellularen RNA ... sssssss s ssseseses 15
L0 Y 1 1 =5 T3 0 0 LT 15
6.3.2 Verwendung von Blutentnahmeréhrchen mit RNA-Profilstabilisatoren ... 15
6.3.3 Verwendung von Blutentnahmeréhrchen ohne RNA-Profilstabilisatoren ...........ccoouiminnnsncinnns 16
6.4 Quantitats- und Qualititsbewertung der isolierten zelluldren RNA ..o 16
6.5 Lagerung der isolierten zelluldren RNA. ... 17
6.5.1  AlIZEIMEINES ...t AR R A 17
6.5.2 Mit handelsiiblichen Kits isolierte zelluldre RNA ... 17
6.5.3 Nach laboreigenen Protokollen isolierte zellulare RNA.........cccosmmmmmsmmmmsmsmssssmssssssssssssssssssss 18
Anhang A (informativ) Auswirkungen der Schritte des prdanalytischen Prozesses auf Profile

zellularer RNAs aus venosem VOIIDIUL .......ccimmmmsnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssees 19
A1 Allgemeine Informationen iiber durchgefiihrte Untersuchungen in Anhang A und

ANNANG B .S RE R RERERER R RE R 19
A2 Einfluss des Typs des Blutentnahmeroéhrchens (mit oder ohne Blutzell-RNA-

Profilstabilisator) auf die Analyse bestimmter Blutzell-RNA-Profile .......cc.coummmsmsmnmsmsmsessssssessnnns 20
A.2.1 Instabile Blutzell-RNA-Profile......csssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 20
A.2.2 Stabile BIUutZell-RNA-Profile......missssssssssssssssssssssssssssss s sssssssssssssssssssssssssssssssssaes 21
Anhang B (informativ) Einfluss der Blutlagertemperatur auf Blutzell-RNA-Profile..........cccoviinininscrncnns 23
LIiteratUrNINWEISe ...t A e e 26



		2026-06-21T15:07:22+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




