
	
  	
  	
  
	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  Qualification	
  Criteria	
  

	
  	
  

	
  

	
  

	
  	
  	
  

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  

	
  
	
  
	
  
	
  
	
  

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
	
  
	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  

	
  	
  	
  	
  	
  

	
  

	
  

	
  

	
  

	
  	
  	
  	
  

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  

	
  

	
  

	
  

	
  

	
   	
   	
   	
   	
   	
   	
  

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  

Physical	
  Characteristics	
  of	
  Tumor	
  Samples	
  

	
  

	
  

A	
  case	
  is	
  defined	
  as	
  a	
  tumor	
  tissue	
  sample	
  with	
  approved	
  matching	
  normal.	
  

ü	
  	
  Each	
  specimen	
  is	
  subjected	
  to	
  a	
  quality	
  
control	
  procedure	
  at	
  the	
  BCR	
  

• Pathology	
  Assessment	
  &	
  Verification	
  	
  	
  

• Capture	
  and	
  Storage	
  of	
  Digital	
  Images	
  

• Molecular	
  Analyte	
  Extraction/Testing	
  

• Genotyping	
  to	
  match	
  tumor/normal	
  

Clinical	
  Annotation	
  

ü	
  Primary	
  untreated	
  tumor	
  (first	
  malignancy	
  in	
  
organ	
  of	
  origin)	
  

ü	
  Snap	
  frozen	
  and	
  continuously	
  frozen	
  

ü	
  No	
  systemic	
  neo-­‐adjuvant	
  treatment	
  or	
  
treatment	
  to	
  the	
  site	
  of	
  disease	
  

ü	
  No	
  prior	
  malignancy	
  with	
  history	
  of	
  systemic	
  
treatment	
  

üAccompanied	
  by	
  source	
  matching	
  normal	
  	
  

Sample	
  Criteria	
  

	
  

	
  

ü	
  Tumor	
  tissue	
  weight	
  ≥	
  100mg*	
  

ü	
  Tumor	
  Nuclei	
  ≥	
  60%	
  

ü	
  Necrosis	
  ≤	
  20%	
  

ü	
  Continuously	
  frozen	
  (<	
  30	
  minutes	
  between	
  
devascularization	
  and	
  freezing)	
  

üPathology	
  Review	
  to	
  verify	
  sample	
  meets	
  the	
  
above	
  qualifying	
  metrics	
  

*For	
  LCE	
  qualification	
  criteria,	
  refer	
  to	
  the	
  LCE	
  
webinar.	
  

	
  

ü	
  Annotation	
  required	
  for	
  all	
  submitted	
  cases	
  
includes	
  the	
  following:	
  

• Case	
  Quality	
  Control	
  Form	
  

• Sample	
  Shipping	
  Manifest	
  

• De-­‐identified	
  Pathology	
  Reports	
  from	
  
Diagnostic	
  Surgery/Biopsies	
  

• Documentation	
  of	
  Informed	
  Consent	
  or	
  
Date	
  of	
  Death	
  

	
  

Physical	
  Characteristics	
  of	
  Normal	
  Samples	
  

	
  

	
  

ü	
  Derived	
  from	
  same	
  patient	
  

ü	
  Whole	
  Blood:	
  	
  ≥	
  2mL	
  (preferred)	
  

ü	
  Extracted	
  DNA:	
  	
  ≥	
  15µg	
  (from	
  whole	
  blood	
  

ü	
  Lymphocytes:	
  	
  ≥	
  1	
  x	
  106	
  cells	
  

ü	
  Tissue:	
  	
  ≥	
  100mg	
  (must	
  have	
  NCI	
  approval)	
  

	
  

Tissue	
  Handling	
  Guidelines	
  

	
  

	
  

ü	
  	
  Never	
  warm	
  the	
  tissue,	
  even	
  to	
  insert	
  into	
  a	
  
cryovial	
  

ü	
  	
  Do	
  not	
  allow	
  fingers	
  or	
  any	
  other	
  warm	
  
surface	
  to	
  come	
  in	
  contact	
  with	
  tumor	
  tissue	
  	
  

ü	
  Always	
  utilize	
  chilled	
  forceps	
  to	
  handle	
  tissue	
  

ü	
  Do	
  not	
  use	
  aluminum	
  foil	
  for	
  new	
  cases	
  

ü	
  Tissues	
  that	
  have	
  been	
  stored	
  in	
  aluminum	
  
fold	
  should	
  not	
  be	
  unwrapped	
  prior	
  to	
  
shipping;	
  handle	
  with	
  pre-­‐chilled	
  forceps	
  

	
  

BCR	
  Qualification	
  Process	
  

	
  

	
  


