DIN CEN/TS 17747:2022-08 (D)

Molekularanalytische in-vitro-diagnostische Verfahren - Spezifikationen fur
praanalytische Prozesse fiir Exosomen und andere extrazellulare Vesikel im venosen
Vollblut - DNA, RNA und Proteine; Deutsche Fassung CEN/TS 17747:2022

Inhalt Seite
EUTOPAiSCRES VOIWOT T .coiiuiiinsmiaisssnssissssssssssssssssssssnsssassssssssasssssssssssssssassssssssas sess sasassesssas sess sasas sess sas nss sasas ssssas snsssassnsssasasss 4
EINIEITUNG o AR AR R AR R R AR R SRR AR AR RS 5
1 AnWendungshereiCh. ... ———————————————————————————— 6
2 V0D o 4 T U e e R ) 6
3 2T o4 i 6
4 Allgemeine ANfOrdertungen ... ... 11
5 AuRerhalb des LaDOrs ... s s ssssasssas s 13
5.1 Entnahme des Untersuchungsmaterials ... 13
LR 0 SV o) 14 =Y 0 4L 13
5.1.2 Angaben zum Patienten/Spender des Untersuchungsmaterials ... 13
5.1.3 Wahl des Entnahmerdéhrchens fiir venoses Vollblut durch das Labor ..., 13
5.1.4 Entnahme von vendésen Vollblutproben vom Patienten/Spender........ummmmmesesmm 14
5.2 Lagerung und Transport des Untersuchungsmaterials ... 15
LI I V|3 1 01 U 15
5.2.2 Lagerung und Transport bei Verwendung von Blutentnahmeréhrchen mit Stabilisatoren .....15
5.2.3 Lagerung und Transport bei Verwendung von Blutentnahmeroéhrchen ohne Stabilisatoren..15
6 1 00 7= 1 1) 16
6.1 Eingang des Untersuchungsmaterials ... 16
6.2 Lagerung des Untersuchungsmaterials nach Transport und EINgang.........ccuunmmnmmsssnsssesssssesenns 16
6.3 Vorbereitung des PlaSmas...... i sssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssns 16
6.4 Anforderungen an die Lagerung von Plasmaproben ... 17
6.5 Anreicherung von EV aus Untersuchungsmaterial......ccousssssssssss 18
6.5.1  AlIZEIMEINES ... AR R 18
6.5.2 Verwendung eines handelsiiblichen EV-Anreicherungssystems........ouummmmmsmmmmssmmsssses 18
6.5.3 Einsatz eines laboreigenen Verfahrens zur EV-Anreicherung..........uu. 19
6.5.4 Qualitit der angereicherten EV ... 19
6.5.5 Lagerung der angereicherten EV ... 19
6.6 Isolierung von interessierenden Analyten aus EV......commmmmmmmsmmsssssssssssssss 20
6.6.1  AllGEIMEINES ....ccciiirirsisisistsssssssnss s e e R R SRR AR AR ER AR A AR AR E R E AR E R RERERE SRR AR AR ARRRR RS 20
6.6.2 Verwendung eines handelsiiblichen, zum Einsatz in der Diagnostik bestimmten Kits fiir die
Isolierung von EV-DNA, EV-RNA und EV-Proteinen.......mmmmmmmsmsssssssssssssssssss 20
6.6.3 Verwendung eines laboreigenen Isolierungsverfahrens ... ————n, 20
6.7 Quantitats- und Qualitatsbewertung des isolierten interessierenden Analyten ..........ccuseiesenenans 22
L R 1 1 =5 T3 0 ¢ LT 22
6.7.2 Quantititsbewertung von EV-DNA und EV-RNA ......cccoummmmmmmmmmmmmsssssssssssssssssssssssssssssssssses 22
6.7.3 Qualititsbewertung von DNA und RNA ... sssssssssssassses 23
6.7.4 Quantitits- und Qualititsbewertung von EV-Proteinen.........mmmmemssssssn 23
6.8 Lagerung des isolierten interessierenden Analyten........mmmmmmsmmss————————— 23
6.8.1  AllGEIMEINES ....cccrririssmisisssssssssmss s e E AR AR AR AR AR AR AE AR RERE SRR AR AR ARARRR R A 23
6.8.2 Lagerung von DNA ... 24
6.8.3 Lagerung VON RNA .....oiiimimmssssmsisssssssss s sssss e s s sssss s s s s s s s sms s e sms s s e sms s e 25
6.8.4 Lagerung von EV-ProteiNen ... sssss s sssssssssssssssssssssssssssssassssssssssnssssnss 26



Anhang A (informativ) Beispiel eines typischen Protokolls zur Plasmagewinnung fiir die

Anreicherung von EV aus nicht stabilisiertem Blut ..., 27
Anhang B (informativ) Uberblick iiber verschiedene Anreicherungsverfahren ... 28
B.1 F 0 1T 0 o LT 28
B.2 EV-Anreicherung durch Zentrifugieren ... 28
B.3 EV-Anreicherung durch Filtration......sssssssssssssssss 28
B.4 EV-Anreicherung durch Chromatographie ... 29
B.5 EV-Anreicherung durch Prazipitation... ... 29
B.6 EV-Anreicherung durch Immunaffinitat......—————— 29
B.7 EV-Anreicherung durch MiKrofluidiK......ccoommmmmmmmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssass 29
LIteratUrNINWEeISE e RS RS 30



		2026-04-29T04:23:06+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




