
Institut für Pathologie, Technische Universität München

Fortschritte für die Standardisierung 
der Präanalytik

Karl-Friedrich Becker
kf.becker@tum.de



Möglichkeiten der Ergebnisverwertung 
aus Forschungsprojekten



Hightech-Strategie 2020 für Deutschland
 „Normung und Standardisierung 

werden in Deutschland zunehmend 
integraler Bestandteil des Forschungs-
und Innovationsprozesses, denn 
frühzeitig eingeleitet fördern sie den 
Transfer von Forschungsergebnissen in 
marktfähige Produkte und 
Dienstleistungen und den schnellen 
Marktzugang von Innovationen“

 „Eine aktive Beteiligung an Normungs-
und Standardisierungsaktivitäten 
verschafft der deutschen Wirtschaft zudem 
globale Wettbewerbsvorteile.“

Quelle: Hightech-Strategie 2020, 
BMBF 2010 (Hrsg.), S. 10 

Normen und Spezifikationen als Beitrag zur 
Innovationsförderung



Pre-analytical phase
Analytical

phase

Entwicklung von Standards für die 
Bioprobensammlung und in vitro Diagnostik 



Metabolome analysisProtein analysisRNA analysis

European Committee for Standardization (CEN)

Entwicklung von Standards für die 
Bioprobensammlung und in vitro Diagnostik 
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Impact of cold ischemia duration 
on protein levels

Gündisch et al. 2012, J Proteome Res
Gündisch et al. 2013, J Proteome Res



Example of a European Standard for the 
preanalytical phase



Molecular in-vitro diagnostic examinations — Specifications for pre-examination 
processes for blood
— Part 1: cellular RNA
— Part 2: genomic DNA
— Part 3: cell free circulating DNA

Molecular in-vitro diagnostic examinations — Specifications for pre-examination 
processes for FFPE tissue
— Part 1: RNA
— Part 2: Proteins
— Part 3: DNA

Molecular in-vitro diagnostic examinations — Specifications for pre-examination 
processes for snap frozen tissue
— Part 1: RNA
— Part 2: Proteins

Molecular in-vitro diagnostic examinations — Specifications for pre-examination 
processes for metabolomics in urine, serum and plasma

6/9 Technischen Spezifikationen
sind Ende 2015 von CEN publiziert worden*

CEN, European Committee for Standardization

Relevant für in vitro Diagnostiklabore und deren Kunden, Hersteller von in vitro 
Diagnostika, Molekulare Pathologie, Biobanken, Akkreditierungsorganisationen, 
akademische und industrielle medizinische Forschung, …

• Beziehbar über Beuth Verlag: 
www.beuth.de
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slides provided to Prof. Karl-Friedrich Becker

Andrea Wutte
26 November 2016 (for presentation purpose – call for technical experts BBMRI-ERIC)



 Set up Expert‐WG for Evaluation of Pre‐examination processes  
 Evaluation of the pre‐examination processes of the 9 published 

CEN/TC 140 Standards by the BBMRI‐ERIC experts of the field
 Definition of Evaluation Tasks (Criteria, Documentation, Outcome and 

Timeline) 
 Nomination of Experts for specific Evaluation task
 Evaluation process 
 WG meetings (TC, Webinars, meetings) to discuss and evaluate 

developments
 Documentation for Self‐assessment (deliver main criteria for Self‐

Assessment‐Tool and Documentation for community use)

21/12/2015 11
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BBMRI-ERIC Work Programme 2016 Quality 
Work Stream 2.1 CEN/TC 140 / ISO 212 Quality of the sample



• 2017: Publication of ISO Standards

• 2014:   8 new projects for ISO Standards approved in 

ISO/TC 212 „Clinical laboratory testing and in vitro 

diagnostic test systems” 

• 2015:   9 CEN Technical Specifications are being published

• 2013:   9 new projects approved in CEN/TC 140 „In vitro 

diagnostic medical devices“

• 2010:   Start of standardization work 

CEN, European Committee for Standardization
ISO, International Organization for Standardization

Der Weg zu einem ISO-Standard

CLIA



Biosample

Sample donor/Patient

Industry
• Assay 

development
• Diagnostics
• DrugsBiobanks

• Research
• Biomarkers
• Clinical data

Hospital/Doctor´s office
(routine workflow)
• Diagnosis
• Therapy

IDENTICAL STANDARDS

• ISO/TC 140 (In vitro 
Diagnostics) 

Aim: One Standard for the same 
workflow

• ISO/TC 276 (Biotechnology 
-> Biobanks)

• FDA, CLIA, EDMA, 
CANCER ID, ESP, 
…



Zusammenfassung

• Verwertung von Forschungsergebnissen als Standard
• Prä-analytische Phase zur Probensammlung muss verbessert werden
• 6/9 CEN Standards zur Prä-Analytik wurden 2015 publiziert
• ISO Standards zur Prä-Analytik werden derzeit erstellt
• Publikation der ISO Standards geplant für 2017
• Relevant für

• in vitro Diagnostik Labore und Kunden dieser Labore
• Hersteller von Diagnostika
• Biobanken
• Industrielle und akademische medizinische Forschung
• Akkreditierungsorganisationen, Zulassungsbehörden
• …

• International gleiche Standards für die Bioprobengewinnung im 
Krankenhaus und Arztpraxen, für Biobanken und Industrie
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