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Molecular in vitro diagnostic examinations. Specifications for pre-examination processes for formalin-
fixed and paraffin-embedded (FFPE) tissue. Part 1: Isolated RNA (1SO 20166-1:2018).

Analyses de diagnostic moléculaire in vitro. Spécifications relatives aux processus préanalytiques pour
les tissus fixés au formol et inclus en paraffine (FFPE). Partie 1: ARN extrait (IS0 20166-1:2018).

Esta norma es la versién oficial, en espafiol, de la Norma Europea EN ISO 20166-1:2018,
que a su vez adopta la Norma Internacional ISO 20166-1:2018.
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1 Objeto y campo de aplicacion

Este documento proporciona orientacién sobre la manipulacién, documentacién, almacenamiento y
procesado de muestras primarias de tejido fijado en formol e incluido en parafina (FFPE), previstas
para el examen de ARN durante la fase preanalitica antes de efectuar un analisis molecular.

Este documento es aplicable al examen de diagnéstico molecular in vitro incluyendo ensayos desa-
rrollados en el laboratorio efectuados por laboratorios médicos y laboratorios de patologia molecular.
También estd prevista su utilizaciéon por clientes de laboratorios, desarrolladores y fabricantes de
productos para diagnoéstico in vitro, biobancos, instituciones y organizaciones comerciales que traba-
jan en investigacion biomédica, y por autoridades reglamentarias.

NOTA Diversa reglamentaciéon o requisitos internacionales, nacionales y regionales pueden asimismo ser aplicables a la
tematica especifica que cubre este documento.

2 Normas para consulta

En el texto se hace referencia a los siguientes documentos de manera que parte o la totalidad de su
contenido constituyen requisitos de este documento. Para las referencias con fecha, solo se aplica la
edicion citada. Para las referencias sin fecha se aplica la ultima edicién (incluida cualquier modifica-
cion de esta).

[SO 15189:2012, Laboratorios clinicos. Requisitos particulares para la calidad y la competencia.

ISO 15190, Medical laboratories. Requirements for safety.

ISO/IEC 17020:2012, Evaluacion de la conformidad. Requisitos para el funcionamiento de diferentes
tipos de organismos que realizan la inspeccién.
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