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• Beispiel:

• Anwendungsbereich

• Normative Verweisungen

• ISO 15189 Medizinische Laboratorien

• Begriffsdefinitionen

• Umgebungstemperatur, Raumtemperatur, gDNA, HMW-DNA, prä-analytische Verfahren, 

Primärprobe

• Allgemeine Betrachtungen

• Untersuchung der DNA-Stabilität während des gesamten Arbeitsablaufes

• Validation des gesamten Prozesses (von Prä- bis Postanalytik)
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• Außerhalb des Labors

• Angaben zum Spender der Primärprobe

• Informationen zur Primärprobe

• Angaben zur Verarbeitung der Primärgewebeprobe

außerhalb des Labors

• Dokumentation von Manipulation, Antikoagulans, 

Stabilisierung

• Transportbezogene Anforderungen
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• Im Labor

• Angaben zum Eingang der Primärgewebeprobe

• Lagerung der Probe vor Verarbeitung

• Dokumentation

• Richtwerte in TS enthalten � Gesamte Lagerdauer

(inkl. außerhalb des Labors, Transport) berücksichtigen

• Isolierung der genomischen DNS

• Gesamten Prozess validieren

• Räumliche Trennung von Isolation und PCR (oder geschlossene Systeme)

• Für HMW-DNA: Präzipitationsbasierte Methoden

• Verwendung handelsüblicher Kits oder Validation eigener Protokolle
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• Im Labor

• Qualitätsbewertung isolierter DNS

• Quantifizierung nach Warburg-Christian

• Reinheitsmessung A260/280

• RNS Integrität (E-Phorese, Chromatographie,…)

• Prüfung auf Vorhandensein von Störstoffen

• Lagerung von isolierter DNS

• Befolgen von Herstelleranweisungen

• Archivierung bei ≤-20°C in mehreren Aliquots (Vermeidung von Freeze/Thaw-Cycles)

• Anhang A

• Liefert Evidenz für die Empfehlungen der TS
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Danke für Ihre Aufmerksamkeit!
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