E DIN EN ISO 18704:2024-12 (D/E)

Erscheinungsdatum: 2024-10-25

Molekularanalytische in-vitro-diagnostische Verfahren - Spezifikationen fur

praanalytische Prozesse fiir Urin und andere Korperfliissigkeiten - Isolierte zellfreie
DNA (ISO/DIS 18704:2024); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 18704:2024

Molecular in vitro diagnostic examinations - Specifications for pre-examination
processes for urine and other body fluids - Isolated cell free DNA (ISO/DIS
18704:2024); German and English version prEN ISO 18704:2024

Inhalt
EUTOPAISCRES VOIWOTIT ...t sss s st st s s s s A A e AR E R R R R R AR RS
20 a0 o
00 1T L2 U D,
1 Anwendungsbereich. ... ——————————————_—————_———_——_——_
2 NOrmative VEIrWeiSUNZEI ..o iismmsismsssmsssssssmsssssssssssssssssssssssssssssss s sssssss s s ssmsss s s
3 BeGIIff@ v s
4 Allgemeine ANfOrderUNGEN .. ..o s
5 AufRerhalb des LabDors.. .. iiissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnas
51 Entnahme der Primarprobe....... s
5.1.1 Angaben zum Patienten oder Primarprobenspender ........cummmmmmsmsssssssssss
5.1.2 Wahl des Sammelbehilters fiir Kérperfliissigkeiten durch das Laboratorium.........c.csususeses
5.1.3 Entnahme von Primérproben von Urin und anderen Koérperfliissigkeiten bei
Patienten/Spendern und Stabilisierungsverfahren .........——————————
5.1.4 Informationen zu den Anforderungen an die Lagerung der Primdrproben am Ort der
Entnahme von KOrperflilSSigKeiten ...
5.2 Anforderungen an den TranSPOIt.... s ———————————
LS Y V) 1 0T ) L
5.2.2 Transport bei Verwendung von Sammelbehiltern fiir Urin und andere
Korperfliissigkeiten mit cfDNA-Stabilisatoren.........———————
5.2.3 Transport bei Verwendung von Sammelbehiltern fiir Urin und andere
Korperfliissigkeiten ohne cfDNA-StabiliSatoren......cmmmmmm——————————
6 05 00 = 110
6.1 Eingang der Primarprobe/Probe....... s
6.2 Lagerung der Primdrproben/Proben nach Transport und Eingang.........cummmmensns

6.3 Verarbeitung der Primidrprobe/Probe von Urin oder anderen Kérperfliissigkeiten vor

der CIDNA-ISOlIEIUNG ..o A s s
6.4 Anforderungen an die Lagerung von Proben von Urin und anderen Korperfliissigkeiten

nach der Verarbeitung......ccmmmmmmmsmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss s s ssssans
6.5 Isolierung von cfDNA aus Urin und anderen Kérperfliissigkeiten........unsmssssssesssnsenes
6.5.1  AlIZEIMEINES ... RS S R RS
6.5.2 Verwendung eines handelsiiblichen fiir die Diagnostik zugelassenen Kits zur cfDNA-

L0 ) o
6.5.3 Verwendung eines laboreigenen Verfahrens zur cfDNA-ISOlierung........cccuusmmemsssmsessssesssesanas
6.6 Quantitats- und Qualititsbewertung isolierter CfDNA.....c.ccrimmmmsmsmmmmms———————
LT T V1 =3 T3 0 0 LT
6.6.2 Quantititsbewertung der CfDNA ... ——————————
6.6.3 Qualititsbewertung der CfDNA ... ——————
6.7 Lagerung isolierter cfDNA aus Urin und anderen Kérperfliissigkeiten ........ccummmmsmsesssnns



L T V1 1) 41 1= 1 LT 30
6.7.2 Lagerung von mit handelsiiblichen Kits isolierter cfDNA aus Urin und anderen

0] 02 g LR S L 31
6.7.3 Lagerung von nach laboreigenen Verfahren isolierter cfDNA aus Urin und anderen

L) o 0T i LTy P 1) L) o 31
Anhang A (informativ) Auswirkungen der praanalytischen Lagerung von nicht stabilisiertem

L 0 LB et D 0 32
A1l Einfluss der Lagerung von Urin auf die Menge an isolierter cfDNA.........ccounnmnnmnesmsssssssssssssssssssens 32
A2 Einfluss der Lagerung von Urin auf die Fragmentgrofde isolierter cfDNA........ccuvnnnssninsnsnsnsninns 33
Anhang B (informativ) Auswirkungen der praanalytischen Lagerung von nicht stabilisiertem

und stabilisiertem Urin auf die Menge einer spezifischen cfDNA-Zielsequenz ........ccuususessssssnss 36
IR L TS L LD 00 39

Bilder

Bild A.1 — Verdnderungen bei den Mengen an cfDNA, die aus nicht stabilisierten Urinproben,
die bis zu 3 Tage lang bei Raumtemperatur gelagert wurden, isoliert und mittels qPCR
£ 1 LT 1 T s () 33

Bild A.2 — Grofdenverteilungsprofile der Fragmente von cfDNA, die aus Urinproben eines
Spenders, die bis zu 3 Tage lang bei Raumtemperatur gelagert wurden, isoliert wurde....... 34

Bild B.1 — Verdnderungen bei den Mengen an DYS14-DNA, die aus nicht stabilisierten und
stabilisierten Urinproben, die 3 Tage lang bei Raumtemperatur bzw. 4 °C gelagert
wurden, isoliert und mittels QPCR gemesSen WUrdenN........cc s 37



		2024-12-12T07:10:47+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




