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1 Objeto y campo de aplicación 

Este documento proporciona orientación sobre la manipulación, documentación, almacenamiento y 
procesado de muestras primarias de tejido congeladas previstas para el examen de ARN durante la 
fase preanalítica antes de efectuar un análisis molecular. 
 
Este documento es aplicable a cualquier examen de diagnóstico molecular in vitro efectuado por 
laboratorios médicos y laboratorios de patología molecular que evalúan el ARN extraído a partir de 
tejido congelado. También está prevista su utilización por clientes de laboratorios, desarrolladores y 
fabricantes de productos para diagnóstico in vitro, biobancos, instituciones y organizaciones 
comerciales que trabajan en investigación biomédica, y por autoridades reglamentarias. 
 
Los tejidos que han sido sometidos a tratamiento previo de estabilización química antes de la 
congelación no están cubiertos en este documento. 
 
NOTA Diversa reglamentación o requisitos internacionales, nacionales o regionales pueden asimismo ser aplicables a la 

temática específica 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 
edición citada. Para las referencias sin fecha se aplica la última edición (incluida cualquier 
modificación de esta). 
 
ISO 15189:2012, Laboratorios clínicos. Requisitos particulares para la calidad y la competencia. 
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