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OBJETIVOS (1)

Proporcionar informacion lo mds
objetiva posible sobre la situacion de una
técnica

Conocer la situacion individual dentro
del grupo adherido al programa

OBJETIVOS (2)

Establecer estandares que permitan la
comparacion de resultados entre
participantes

Ayudar a los participantes a alcanzar
unos resultados con la suficiente
sensibilidad y especificidad, asi como con
estabilidad temporal

DEFINICION DEL ESTANDAR

Andlisis detallado del proceso en
estudio, con identificacion lo mds precisa
posible de las variables que afecten al
proceso

Eliminacion de factores aleatorios que
enmascaren o dificulten la interpretacion
de los resultados finales




DEFINICION DEL ESTANDAR IHQ

Recogida detallada de todos los pasos
técnicos implicados:

*Anticuerpo empleado
‘Recuperacion antigénica
‘Deteccion y revelado

Factores aleatorios claves controlables:
Recogida y fijacion del tejido: tipo de
tejido

Esquema del proceso Programa G6CP
Remision de control externo junto con
documentacion anexa

Recepcion y evaluacion de las muestras

Remision de los resultados individuales
con comentarios especificos

Remision de los resultados globales con
comentarios y consejos para la mejora de
los resultados

Esquema del proceso Programa GCP

Seleccion del control externo: Tejido
normal (no neopldsico) fijado en condiciones
controladas (12-24h) con expresion
adecuada del antigeno en estudio y control
negativo interno

Definicion previa de elementos que
seran evaluados




Anticuerpo ..

Hoja de anticuerpo.....

SEAP-GCP
Garantia de calidad de Inmunohistoquimica-Médulo de Patologia Quirarglca

Ronda N° 3 Cédigo de Inscripeién N2 |:| SEPT-04

Instrucciones para la tincién con PSA

P} Tafiir los cortes proporcionades, efiquatados como "P3°, de prostata con anticusrpo frante a PSA, y remitir la
mejor preparacién para su evaluacin

@) Tediir uno de sus propics controles utiizando el mismo anticuerpo, etiquetindclo como "G3". Por favor
proporciona ademas los siguientes datos acerca de su confrol:

Tipo de tejido: - Si es un tumor, especifiqua el ipo: ...
Fijador........... Tiempo de fijacidn:. .. .................. Temperati
£5e talld el tejido antes de la fijacion? (51 1 /Ne[] )

Dimensiones aproximadas del blogua da tejido en el momento de la fijacian.......

Gomplete el siguiente formulario con los detalles del método empleado para tefiir con PSA

Hoja de anticuerpo........

Método Tampén y pH Digastion Enzimatica Recupsracién antigénica con calor]
(Marcar el usado) s woO 81 no
i Microondas{MOj[Ji0Ma{OP) [/

Tipo de Bloqueo M3 OP a0 MO [] JAutoclave []

Agua oxigenada O e, Ore [ [Marque el emplead)

Sue - S

Otro W (MO)...... Fresin|OF)
Volumen

Automatizacién! . . Molarded....... g4

Semiautomatizacién C

Fabricante ..

Modelo....... - ion: N preparacionss por lote

|Aviedma marcada
Streefy marcada
|ARAAR

EPOS

Enwision

(oL OO

: OoDooooooo

ANTICUERPO: Primario Puente Secundario




Hoja de anticuerpo......... (4)

Cromageno.... AUTOEVALUGION (Instrucciones en la parte de atras)

Proveedar.. ... Indiqus laa puntuacionss del patblego y del tacnico para cada una da kas tincionsa

N Catdlogo. ... {0s forma indepandisnts, achrs un maximo de 20)

Conc. de trakajo | . Puntuacion Comentarios
Preparacitn .

Sustrato 3 Técnico)

Conc. de trakajo | Patélogo|

Diuyente Tameon. .................. Praparacitn i Puntuacién Comentarics

eH o Tempo a3 Técnicol

[Tiemgo incubacin Patélogo|

I Enla otra cara 38 [y iones para evaluar las p iones y ramiti los rasultados I

Un panel de cuatro expertos evaluara las preparaciones remiticas, Cada uno pentuard con un maxime de cinco
punios cada Ando los CIitenos que 56 exponen mas abajo, oblanien of tanto un Maxsmo

sunluacisn suparior a 12720 indica una tincién aceplable. Ertre 10-12/20 indica que, si bien
maciin de la preparacin, la tincidn es subdptima. Una puntuacién menor de 10/20 indica
e ha tallado para demostrar claraments los componentes requenidos

CRITERIOS GENERALES DE EVALUACION

[Puntuacion
0 Preparacionss no rermili
1 Nula & poea tin ulas diana
2 Mirama tineidn fiana eon una mayoria negativa
3 Ligera iana

4 Buena tir células diana en nimero e intensidad

5 Excelonts tincion do L ilas diana con minima tneidn de fondo
NOTA: Estos criterios son muy generales y se pusden valorar otros datos come la tincion inepecifica, la
excesiva tincidn de fonde, la incorrecta tincién de centraste, la tincién superficial difusa o pebre, u otros
tfactores que la " de los

GULA PARA LA AUTOEVALUACION

[Tanto el téenico come el patolbgo del laboratond participants deben evaluar su tcnica en el apanado

corespondients (ver 1% pagina). La autoevaluacsdn es un aspecto muy importante del programa de control extermo
de calidad ¥ les suger enerales de evaluaciin, Con una puntuackan maxima
5. La puntuscion indi CArS POT GBI Pard wik punluaciin mdima d
eqmile la comparacion entre las punluaciones olorgadas por &l equipo local y por el

evaluacion.
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Programa GCP-SEAP

Mddulo de THQ General: Anticuerpos de
uso comun aplicable a cualquier laboratorio

Médulo de Patologia Linfoide: Técnica
especifica patologia linfoide

Modulo de Mama: Enfoque prondstico-
terapedtico (receptores hormonales/c erB-
b2

77 Laboratorios

80 Laboratorios




Distribucion geografica Inscritos 2006

99 Laboratorios

Rondas 2004-2006

1: Ki6é7, Sinaptofisina, Ck20, CD3, Receptores de
estrégenos

2: Ki67, EMA, CD20, CD34, Receptores de
Progesterona

3: Ki6é7, AE3-AE1,ALC (CD45r), S-100, PSA
4: SMA, Cromogranina, €D20, CK7

5: SMA, CEA, KI67, Cam 5,2

6: SMA, HMB-45, HMWCK ,BhCG

7: 5-100, CD3, EMA, Melan-A

8: 5-100, calcitonina, CD68, CK20

Resultados

+ Participacion: Muy variable entre rondas y
entre anticuerpos 60-95%

-Seleccion de anticuerpos a probar

*Ajuste a los requerimientos del
programa: Tiempos de recepcion

‘Plazos ajustados que permitan un flujo
de retorno de datos adecuado




Resultados

* Notables discrepancias entre la evaluacion
de los asesores y la autoevaluacion

Ki-6T 2* Ronda CONTROL GCP Ki&7 2" Renda CONTROL GCP

N Centros

lim.

BouoMowow T o om o

PUNTUACION ASESORES

W oE w7 o W w

PUNTUACIONES DEL PATOLOGO

Resultados

Discrepancias:
-Criterios empleados: también cuenta la
técnica general
‘Falta de referencia previa: controles

muy variables entre centros

+Adecuacion de la técnica a las
caracteristicas de cada laboratorio
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Resultados

+  Estabilidad temporal técnica (Ki67):

RESULTADO GCP

1

gppeQoODD

Resultados
- Estabilidad temporal técnica (Ki67):

PUNTUACICON GCP

N
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Asociacién para la Garanfia de Calidad en Patologia de la SEAP

U

GARANTIA DR CALDAD
Inssripeidn al programa de Garantia de Calida en Patglogia 2008

CH-20 Ena
Adecuada inmunorreactividad Interrsa inmunameactidad
ciloplasmatica, sin en céiubs neaplisicas tanto de
linzign de fondo ri artefacto bsular, membrana

Inseripeién al de 2004

Informes & imagenes del programa de 2005

PROGRAMAS DE EVALUACION DE LA CALIDAD EN
rformes INMUNOHISTOQUIMICA Y PATOLOGIA MOLECULAR
MGDULO DE PATOLOGIA QUIRURGICA GENERAL

2* RONDA 2004
EMA

EMA. Figura 1: EMA. Figura 2: EMA. Figura 3
Control del GCP valorado como 20020, | Control del GCP valorado come 20020, | Centrol ded GCP valorado come 11120,
Adecwada cehacad de 43 munomeactvidad de Marcada dela
membrana y cRoplasmtics imtada & | membeana y ica de los 1 zna meduar
los tiibulos contomeatos distales y muy| bibules contomeados distales, asas de renal. Artefacto tisular con pérdida de iod
ligera on algunas células epteliales | Henle y conductos colectores enla zona)  detales celdares por exceso de
1 z0na cort medulas renal tratamiento con calor. Prictica ausencia
e inmunomeactividad en s cduas
ndctelales.

EMA. Figura 4: EMA. Figura 5

ALIDAD EN
\OLECULAR
GENERAL

EMA. Figura 3:
Contred del GCP valorade como 11120,
Marcada deminucidn de s
inmunafreactiidad en ks zona medular
renal. Artefacto tisular con pérdida de ko
detales celares por exceso de
tratamiseto con calor. Prictica ausencia
de inmunorreactividad en Las células
endateiales.




INMUNOHISTOGUIMICA ¥ PATOLOGIA MOLECULAR
MODULO DE PATOLOGIA QUIRURGICA GENERAL
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Informes Globales
por cada anticuerpo
probado...

Resultados

- Comentarios generales:

‘Notable tendencia a la excesiva recuperacion
antigénica: degradacion del tejido, tincion de
fondo.

-Utilizacién de controles internos con
preferencia por lesiones neopldsicas con
intensa expresion del antigeno (disminucion
de la sensibilidad) o con expresién variable
del mismo

-Técnica histolégica general regular




Resultados (II)

+ Comentarios generales:

*Progresiva migracion a la utilizacion de los
controles propuestos (Amigdala, Apéndice).

-Modificaciones en la seleccion de los
diferentes clones empleados. cMejora de los
resultados? (SMA: HHF35-1A3)

‘Relativa homogeneizacién de los protocolos
de recuperacion antigénica.

AL BOHDA CONTREL SCP

Futuro....

- Implementacion de programas especificos
(2005) (Mama, Linfoide, Neuropatologia,
Marcadores neopldsicos)

* Mayor agilidad del esquema: labor compartida

entre usuarios y la asociacion

- Explotacion datos completa: Debe cubrir todos
los aspectos de la técnica

+ Labor docente y de apoyo: cursos, simposios
dirigidos a técnicos y patélogos.




Futuro....

+ Potenciar el uso de los recursos disponibles en
la web del programa:

*Preparaciones virtuales

‘Foros de discusién especializados

- Remision de material, resultados e informes via
correo electrénico.

- Se buscan expertos para ejercer la labor de
asesores y evaluadores

lliGracias por su atencion/l!
Sy |




