E DIN EN ISO 20186-3:2018-02 (D/E)

Erscheinungsdatum: 2018-01-19

Molekularanalytische in-vitro-diagnostische Verfahren - Spezifikationen fur
praanalytische Prozesse fiir venodse Vollblutproben - Zellulare RNA - Teil 3: Aus
Plasma isolierte zirkulierende zellfreie DNA (ISO/DIS 20186-3:2018); Deutsche und
Englische Fassung prEN ISO 20186-3:2018

Molecular in-vitro diagnostic examinations - Specifications for pre-examination
processes for venous whole blood - Cellular RNA - Part 3: Isolated circulating cell
free DNA from plasma (ISO/DIS 20186-3:2018); German and English version prEN ISO
20186-3:2018

Inhalt Seite
EUTrOPAiSCRES VOIWOT T .coiiuiiiisaisssnsisnssssssssssnssssssssssssassssssssassssssassssssssassssssssas sess sasas sesssas sess sasas sesssas nss sassssesssas snsssassnsssasasss 3
20 a0 ) o 4
00D 0 1010 5
1 AnwendungsbereiCh. ... ——————————————————_———_——r_—————_—_ 6
2 NOIrmative VEIrWeISUNZEI ..o s sssssss s s s s e s 6
3 BEGIIff@ oo A 6
4 Allgemeine BetraChtUnNGen......ccuismsmismsmsmssssmsmssmsmsssmsssssssssssssssmsssssssssssasssssssssssssssassssssssassssssssassssssasassssssassnns 10
5 AuRRerhalb des LabDOrs ... sssssssssssss s s s s st s ssas s 11
5.1 Entnahme von Untersuchungsmaterial ... 11
5.1.1 Informationen iiber den Probenspender/Patienten ... 11
5.1.2 Auswahl des Entnahmeréhrchens fiir vendses Vollblut durch das Labor ..........oniinncsnssnnans 12
5.1.3 Entnahme von venésem Vollblut bei Spendern/Patienten und Stabilisierungsverfahren........ 12
5.1.4 Informationen zum Untersuchungsmaterial und Anforderungen an die Lagerung in der

Blutentnahmeeinrichtung ... ————————————————————————— 13
5.2 Anforderungen an den TranSPOIt.... iR s 14
6 0 10 T 72 0 ) o 14
6.1 Eingang des Untersuchungsmaterials ... 14
6.2 Anforderungen an die Lagerung von Blut-Untersuchungsmaterial ........c.cosmmmsmsmsnsmsmsmnsssmsennns 15
6.3 Lo BT T N0 g 0= W LD 15
6.4 Anforderungen an die Lagerung von Plasmaproben ... 15
6.5 L R0 VT2 oL L) oo 0. 16
6.5.1  AllGEIMEINES ....cscrrrrirsisisisisssssssmss s s E AR R AR AR AR AR AR AR AR EERERERE SRR SRR 16
6.5.2 Verwendung von Blutentnahmeréhrchen mit Stabilisatoren ......u—————— 16
6.5.3 Verwendung von Blutentnahmeréhrchen ohne StabilisSatoren ........c.om————— 17
6.6 Quantitats- und Qualitatsbewertung der isolierten CCfDNA......c.coimsmmsmsmsmmmsmsmsmsmsssssssss—s 17
6.7 Lagerung isolierter CCfDNA ... s 18
L R 1 1 =5 T3 0 ¢ LT 18
6.7.2 ccfDNA, die mit handelsiiblichen Isolationskits isoliert wurde ... 18
6.7.3 ccfDNA, die nach den eigenen Protokollen des Labors isoliert wurde ... 18
Anhang A (informativ) Auswirkungen der Schritte des praanalytischen Prozesses auf

zirkulierende zellfreie DNA-Profile in vendosem Vollblutplasma ......ccoummmmsmsmsmsmsmsmssssssssssssssssssssnns 19
A1l Einfluss der Lagerungsdauer von vendsem Vollblut auf die ccfDNA-Untersuchung.........c.cusueas 19
A.1.1 Anderungen der Blut-ccfDNA-Profile nach der ENtNahme ........ocoeeerssmsesmsesssesssssssssssessssssssssssnns 19
A.1.2 Auswirkungen von Anderungen des ccfDNA-Profils auf den Nachweis von

EGFR-Mutationen im PlaSma ... ssssssssssssssssssssssssssas 20
LI U)oz LD g 010 010 ) 22



		2024-04-29T11:45:14+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




