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OBJETIVOS (1)

• Proporcionar información lo más
objetiva posible sobre la situación de una
técnica

• Conocer la situación individual dentro
del grupo adherido al programa

• Establecer estándares que permitan la
comparación de resultados entre
participantes

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

OBJETIVOS (2)

• Análisis detallado del proceso en
estudio, con identificación lo más precisa
posible de las variables que afecten al
proceso

• Eliminación de factores aleatorios que
enmascaren o dificulten la interpretación
de los resultados finales

DEFINICIÓN DEL ESTANDAR
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• Recogida detallada de todos los pasos
técnicos implicados:

•Anticuerpo empleado

•Recuperación antigénica

•Detección y revelado

• Factores aleatorios claves controlables:
Recogida y fijación del tejido; tipo de
tejido

DEFINICIÓN DEL ESTANDAR IHQ

• Remisión de control externo junto con
documentación anexa

• Recepción y evaluación de las muestras

• Remisión de los resultados individuales
con comentarios específicos

• Remisión de los resultados globales con
comentarios y consejos para la mejora de
los resultados

Esquema del proceso Programa GCP

• Selección del control externo: Tejido
normal (no neoplásico) fijado en condiciones
controladas (12-24h) con expresión
adecuada del antígeno en estudio y control
negativo interno

• Definición previa de elementos que
serán evaluados

Esquema del proceso Programa GCP
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Hoja de
Anticuerpo ………

Hoja de anticuerpo……… (2)

Hoja de anticuerpo……… (3)
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Hoja de anticuerpo……… (4)

Hoja de anticuerpo……… (5)

Hoja de evaluación………
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Programa GCP-SEAP

• Módulo de IHQ General: Anticuerpos de
uso común aplicable a cualquier laboratorio

• Módulo de Patología Linfoide: Técnica
específica patología linfoide

• Módulo de Mama: Enfoque pronóstico-
terapeútico (receptores hormonales/c erB-
b2

Distribución geográfica Inscritos 2004

77 Laboratorios

Distribución geográfica Inscritos 2005

80 Laboratorios
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Distribución geográfica Inscritos 2006

99 Laboratorios

• 1: Ki67, Sinaptofisina, Ck20, CD3, Receptores de
estrógenos

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

• 3: Ki67, AE3-AE1,ALC (CD45r), S-100, PSA

• 4: SMA, Cromogranina, CD20, CK7

• 5: SMA, CEA, KI67, Cam 5,2

• 6: SMA, HMB-45,HMWCK,BhCG

• 7: S-100, CD3, EMA, Melan-A

• 8: S-100, calcitonina, CD68, CK20

Rondas 2004-2006

• Participación: Muy variable entre rondas y
entre anticuerpos 60-95%

•Selección de anticuerpos a probar

•Ajuste a los requerimientos del
programa: Tiempos de recepción

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

Resultados
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• Notables discrepancias entre la evaluación
de los asesores y la autoevaluación

Resultados

• Discrepancias:

•Criterios empleados: también cuenta la
técnica general

•Falta de referencia previa: controles
muy variables entre centros

•Adecuación de la técnica a las
características de cada laboratorio

Resultados
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• Estabilidad temporal técnica (Ki67):

Resultados

• Estabilidad temporal técnica (Ki67):

Resultados
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Informes Globales
por cada anticuerpo
probado...

• Comentarios generales:

•Notable tendencia a la excesiva recuperación
antigénica: degradación del tejido, tinción de
fondo.

•Utilización de controles internos con
preferencia por lesiones neoplásicas con
intensa expresión del antígeno (disminución
de la sensibilidad) o con expresión variable
del mismo

•Técnica histológica general regular

Resultados
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• Comentarios generales:

•Progresiva migración a la utilización de los
controles propuestos (Amígdala, Apéndice).

•Modificaciones en la selección de los
diferentes clones empleados. ¿Mejora de los
resultados? (SMA: HHF35-1A3)

•Relativa homogeneización de los protocolos
de recuperación antigénica.

Resultados (II)

• Implementación de programas específicos
(2005) (Mama, Linfoide, Neuropatología,
Marcadores neoplásicos)

• Mayor agilidad del esquema: labor compartida
entre usuarios y la asociación

• Explotación datos completa: Debe cubrir todos
los aspectos de la técnica

• Labor docente y de apoyo: cursos, simposios
dirigidos a técnicos y patólogos.

Futuro….
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• Potenciar el uso de los recursos disponibles en
la web del programa:

•Preparaciones virtuales

•Foros de discusión especializados

• Remisión de material, resultados e informes vía
correo electrónico.

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

Futuro….

¡¡¡Gracias por su atención!!!


