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Analisis de diagndstico molecular in vitro

Especificaciones para los procesos preanaliticos para sangre venosa entera
Parte 1: ARN celular aislado

(ISO 20186-1:2019)

Molecular in vitro diagnostic examinations. Specifications for pre-examination processes for venous
whole blood. Part 1: Isolated cellular RNA (I1SO 20186-1:2019).

Analyses de diagnostic moléculaire in vitro. Spécifications relatives aux processus préanalytiques pour
le sang total veineux. Partie 1: ARN cellulaire extrait (1SO 20186-1:2019).

Esta norma es la version oficial, en espafiol, de la Norma Europea EN ISO 20186-1:2019,
que a su vez adopta la Norma Internacional ISO 20186-1:2019.
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1 Objeto y campo de aplicacion

Este documento proporciona orientaciéon sobre la manipulacién, almacenamiento, procesado y docu-
mentacion de muestras primarias de sangre venosa entera, previstas para el analisis de ARN celular
durante la fase preanalitica antes de efectuar un andlisis molecular. Este documento cubre las
muestras primarias extraidas en tubos de extraccién de sangre venosa entera.

Este documento es aplicable a cualquier analisis de diagndstico molecular in vitro efectuado por labo-
ratorios médicos. También esta prevista su utilizacion por clientes de laboratorios, desarrolladores y
fabricantes de productos para diagndstico in vitro, biobancos, instituciones y organizaciones
comerciales que trabajan en investigacion biomédica, y por autoridades reglamentarias.

Se toman diversas medidas dedicadas a estabilizar el ARN libre circulante en la sangre y el ARN en
exosomas que circulan en el torrente sanguineo. Estas medidas no se describen en este documento.

Se toman diversas medidas dedicadas a la extraccion, estabilizacion, transporte y almacenamiento de
sangre capilar, asi como para la extraccién y el almacenamiento de sangre utilizando tecnologias
basadas en papel u otras tecnologias que generan sangre seca. Estas medidas no se describen en este
documento.

Este documento no cubre el aislamiento de corpusculos sanguineos especificos y el aislamiento
subsiguiente de ARN a partir de los mismos.

El ARN en patogenos presentes en sangre no esta cubierto por este documento.

2 Normas para consulta

Los documentos indicados a continuacion, en su totalidad o en parte, son normas para consulta
indispensables para la aplicacién de este documento. Para las referencias con fecha, solo se aplica la
edicion citada. Para las referencias sin fecha se aplica la udltima ediciéon (incluida cualquier
modificacion de esta).

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