DIN CEN ISO/TS 7552-3:2025-03 (D)

Spezifikationen fiir praanalytische Prozesse fiir zirkulierende Tumorzellen (CTC) in
venosen Vollblutproben - Teil 3: Vorbereitungen fir die analytische CTC-Farbung
(ISO/TS 7552-3:2024); Deutsche Fassung CEN ISO/TS 7552-3:2024

Inhalt Seite
EUTOPAiSCRES VOIWOT T .coiiuiiinsmiaisssnssissssssssssssssssssssnsssassssssssasssssssssssssssassssssssas sess sasassesssas sess sasas sess sas nss sasas ssssas snsssassnsssasasss 7
20 a0 ) o 8
20 0 101 9
1 AnwendungsbereiCh. ... —————————————————————_——_—=—=—_— 11
2 NOrmative VEIrWeISUNZEI ..o iiiisisisississssmsssssssssssssssssssssssss s sass s s st sas s sssas st sasss s sasas e s sassasssanasns 11
3 BEGIIff@ ot RS 11
4 Allgemeine BetraChtUnNGeN......ccucumsmnsmsmsmssmsmsmsmmsmsssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssssssnssssssnses 15
5 Aktivititen auf3erhalb des LabOratoritms ... 16
5.1 Entnahme von Untersuchungsmaterial ..., 16
LS I V) 1 01 L 16
5.1.2 Angaben zum Spender/Patienten des Untersuchungsmaterials ........commmmmmmmsmmmmmmsmsman 16
5.1.3 Wahl des Entnahmerdéhrchens fiir venéses Vollblut durch das Laboratorium.......ccu: 17
5.1.4 Entnahme von venésem Vollblut-Untersuchungsmaterial bei Patienten/Spendern..........ccccueus 18
5.2 Lagerung und Transport des Untersuchungsmaterials ... 19
LS00 S 1) 14 1<) 1 0 19
5.2.2 Lagerung und Transport bei Verwendung von Blutentnahmeréhrchen mit Stabilisatoren.... 19
5.2.3 Lagerung und Transport bei Verwendung von Blutentnahmeroéhrchen ohne

R 10 )1 F T U 0] ) 19
6 Aktivitiaten innerhalb des Laboratoriums......commmmsssssssssssssn 20
6.1 Eingang des Untersuchungsmaterials ... 20
6.2 Lagerung des Untersuchungsmaterials nach Transport und Eingang.......ccummmmmsmn. 20
6.3 ANTeicherung der CTC ... ssss s e e e E SRR SRR SRR SRR SRR R SRR AR AR AR RS RS 20
6.3.1  AlIZEIMEINES ... SRR RS 20
6.3.2 Einsatz eines handelsiiblichen, fiir den diagnostischen Einsatz bestimmten

CTC-ANTeiCherungSSYSTEIS ..o E s R SRR AR AR R AR RS 21
6.3.3 Verwendung des im Laboratorium entwickelten Verfahrens zur CTC-Anreicherung................ 21
6.4 Qualitit der angereicherten CTC.......coimmmsssss s s 22
6.5 Lagerung der angereicherten CTC .......coimimmmmmsmmmmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssasss 22
6.6 Vorbereitung fiir die CTC-FArbUNE ... sssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 22
6.6.1  AlIZEIMEINES ... SRR RS 22
6.6.2 Vorbehandlung fiir verschiedene Firbetechniken (Antikorper-, Farbstoff-Farbung,

0B LD =Tl 1141 5= ) 23
Anhang A (informativ) Entscheidungsleitfaden fiir die kritischen Schritte des praanalytischen

Arbeitsablaufs el CTC......omimmmsss s 25
LIiteratuUrNINWEeISe ...ttt eSS 28

Bilder

Bild A.1 — Entscheidungsleitfaden fiir die kritischen Schritte des praanalytischen

ATDeitSablaufs DEI CTC .....iicuiciisiiesissiinsssmssssssssssssssssssssnsssnssssssssssnsssnssssssssssnssssssnssensssnssssssnsssnsssssanssnnssnssnnssn 27



		2026-06-21T07:33:49+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




