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Vorwort Foreword

Diese Norm wurde vom Arbeitsausschuf3 E9 “Serodia-
gnostik von Infektions- und Immunkrankheiten” des Nor-
menausschusses Medizin im DIN Deutsches Institut flr
Normung e.V. in Zusammenarbeit mit dem Subkomitee
E-48.02 “Characterization and Identification of Biological
Systems” des Biotechnology Committee E-48 des ASTM
(American Society for Testing and Materials), USA, erstellt.

Frithere Ausgaben
DIN 58969-61 : 1996-02

Anderungen
Gegenuber der Ausgabe Februar 1996 wurde folgende
Berichtigung vorgenommen:

— DIN-Nummer in Abschnitt 4 berichtigt

Fortsetzung Seite 2 bis 6

This standard was developed by the Technical Committee
E9 “Serodiagnosis of Infectious Diseases and Diseases of
the Immune System” of the department for medical
standards (NormenausschuBB3 Medizin) of the German
Institute for Standardization (DIN Deutsches Institut
fir Normung e.V.) in collaboration with subcommittee
E-48.02 “Characterization and Identification of Biological
Systems” of Biotechnology Committee E-48, ASTM
(formerly called American Society for Testing and
Materials), USA.

Previous editions
DIN 58969-61 : 1996-02

Amendments
The following correction was made to the February 1996
edition:

— DIN number was corrected in clause 4

Continued on pages 2 to 6
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1 Anwendungsbereich

Diese Norm gilt fir den Nachweis von Nukleinsdure-
sequenzen (RNA, DNA) der Humanen-Immunschwéche-
Viren (HIV) vom Typ 1 (HIV-1) und Typ 2 (HIV-2) in Zellen
aus menschlichem Untersuchungsgut, Zellkultur, Serum,
Plasma und anderen Korperflssigkeiten mit der Polyme-
rase-Kettenreaktion (Polymerase-Chain-Reaction, PCR).

Die hier getroffenen Festlegungen bertcksichtigen die in
DIN 58967-10 beschriebenen laborspezifischen Voraus-
setzungen an die Serodiagnostik und erganzen die in
DIN 58967-60 aufgefiihrten allgemeinen methodischen
Anforderungen an die Durchfihrung der PCR.

Die PCR in der hier getroffenen Festlegung dient dem
Nachweis von HIV-1 und HIV-2 Nukleinsiureabschnitten
zur Diagnose der HIV-Infektion (nachstehend auch HIV-
PCR genannt). Diese Nukleinsaureabschnitte kénnen mit
der PCR je nach Untersuchungsgut als RNA, die zuvor
durch eine reverse Transkription in cDNA umgeschrieben
wurde, oder in Form von proviraler DNA nachgewiesen
werden.

Derzeitige Indikationen flir die Durchflihrung einer HIV-
PCR sind:

a) Nachweis der HIV-Infektion bei Neugeborenen
HIV-infizierter Mdtter, in der Regel zum Zeitpunkt der
Geburt und 3 Monate nach der Geburt;

b) Nachweis einer HIV-Infektion bei fehlendem Anti-
kérpernachweis oder wiederholt fraglichem Antikor-
perbefund (z.B. in der Frilhphase der Infektion oder
bei Immunsupprimierten);

¢) Bestimmung von Typen, Subtypen oder Varianten
von HIV, wenn dies aus epidemiologischen oder foren-
sischen Grinden erforderlich und mit Antikérpertests
nicht moglich ist.
Zweck dieser Norm ist es, spezielle Anforderungen an die
Durchfihrung der PCR flr die Diagnostik der HIV-Infek-
tion festzulegen, um vergleichbare und reproduzierbare
Untersuchungsergebnisse von Laboratorium zu Labora-
torium zu ermdglichen.

2 Normative Verweisungen

Diese Norm enthalt durch datierte oder undatierte Ver-
weisungen Festlegungen aus anderen Publikationen.
Diese normativen Verweisungen sind an den jeweiligen
Stellen im Text zitiert, und die Publikationen sind nachste-
hend aufgeflihrt. Bei datierten Verweisungen gehdren
spatere Anderungen oder Uberarbeitungen dieser Publi-
kationen nur zu dieser Norm, falls sie durch Anderung
oder Uberarbeitung eingearbeitet sind. Bei undatierten
Verweisungen gilt die letzte Ausgabe der in Bezug
genommenen Publikation.

DIN 58967-10
Serodiagnostik von Infektions- und Immunkrankheiten —
Teil 10: Begriffe, Allgemeine Anforderungen

DIN 58967-60
Serodiagnostik von Infektions- und Immunkrankheiten —
Teil 60: Polymerase-Kettenreaktion (PCR); Begriffe,
Allgemeine methodenspezifische Anforderungen
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1 Scope

This standard applies to the detection of nucleic acid
sequences (RNA, DNA) of the Human Immunodeficency
Virus (HIV) type 1 (HIV-1) and type 2 (HIV-2) in cells of
human origin, cell culture, serum, plasma and other body
fluids using the Polymerase Chain Reaction (PCR).

The parameters determined in this standard are based on
the laboratory-specific requirements for serodiagnostics
described in DIN 58967-10 and are supplementary to
DIN 58967-60, which defines the general procedural
requirements for the performance of PCR.

PCR as described in this standard (also called HIV PCR
below) is employed for the detection of HIV-1 and HIV-2
nucleic acid segments for the diagnosis of HIV infections.

Depending upon the test material, these nucleic acid seg-
ments can be detected by PCR in the form of proviral
DNA, or as RNA, which is first reverse transcribed into
cDNA.

Present indications for performing HIV PCR are:

a) Detection of HIV infection in neonates born from
HIV-infected mothers, usually at birth and at 3 months;

b) Detection of HIV infection in HIV-seronegative indi-
viduals or in individuals with repeatedly indeterminate
antibody test results (e.g. as in early stages of HIV
infection, or in the case of immunosuppression);

c) Determination of types, subtypes, or variants of
HIV, when this is necessary for epidemiological or
forensic reasons and cannot be performed using
serological methods.

The purpose of this standard is to establish special
requirements for the execution of PCR with respect to
the diagnosis of HIV infection, in order to obtain com-
parable and reproducible test results from laboratory
to laboratory.

2 Normative references

This standard incorporates by dated or undated ref-
erence, provisions from other publications. These norma-
tive references are cited at the appropriate places in the
text and the publications are listed hereafter. For dated
references, subsequent amendments to or revisions of
any of these publications apply to this supplement only
when incorporated in it by amendment or revision. For
undated references the latest edition of the publication
referred to applies.
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Serodiagnosis of infectious diseases and diseases of
the immune system — Part 10: Terminology, General
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