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DATOS DE CONTACTO

Organizacion

Programa de Garantia externa de Calidad para Laboratorios de Inmunologia Diagndstica- Sociedad Espafola
de Inmunologia (GECLID-SEI)

Sede: Centro de Hemoterapia y Hemodonacién de Castilla y Ledn

Paseo de Filipinos s/n

47007 — Valladolid

Tel.: 900 405 060 / 983418823 ext. 89673

Personal del Programa. Contacto.

SE
g Centro cie Hemoterapia y Hemodonacion ﬁf’ﬁi‘?mﬂﬁ;ﬂ““
e Castilla y Leon it

Dra. M Carmen Martin

Inmundlogo especialista. Programme Manager
Programa de Garantia externa de Calidad para
Laboratorios de Inmunologia Diagndéstica GECLID

Centro de Hemoterapia y Hemodonacidn de Castilla y Leén
Paseo de Filipinos s/n

47007 — Valladolid

Tel.: 686 24 73 31

Mail: cmartinalo@saludcastillayleon.es

Comision de Calidad para la Inmunologia Diagndstica (CCID) de la Sociedad Espaiola
de Inmunologia

Presidenta CCID

Carmen Rodriguez

Servicio de Inmunologia

Hospital U Puerta del Mar, Cadiz.

Avda Ana de Viya 21

11009 Cadiz (Spain)

Correo electrénico: carmen.rodriguez.sspa@juntadeandalucia.es
Tf.:956 00 21 54

Fax: 956 00 22 18

Secretaria CCID

Aranzazu Alfranca

Servicio de Inmunologia Hospital la Princesa

C/ Diego de Leon, 62

28006 Madrid

Correo electrénico:: mariaaranzazu.alfranca@salud.madrid.org
Tf.:915202200 ext 11612

Representante del Taller de Histocompatibilidad
Dr. Jaume Martorell

Servei Immunologia, CDB

H. Clinic de Barcelona

C/ Villarroel 170;

08036 Barcelona (Spain).

Correo electrénico: jmarto@clinic.ub.es.

Tf.:+ 34932 275 490

Fax : +34 934 518 038.
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Representante del Taller de Autoinmunidad
Aresio Plaza Lépez

Inmunologia. H. U. Puerta de Hierro

Joaquin Rodrigo 2

28222 Majadahonda. Madrid

Correo electronico: aresio.plaza@salud.madrid.org
Teléfono: 91 1917576

Fax: 91 3160644

Representante del Taller de Inmunoquimica
Margarita Lépez Trascasa

Inmunologia.

Hospital Universitario La Paz

Hospital Infantil. Planta Sétano

Paseo de la Castellana, 261

28046 Madrid (Spain)

Correo electrénico: mltrascasa@salud.madrid.org
Tf.:+34 91 2071463

Fax: +34 91 7277095

Representante del Taller de Inmunidad celular
Alfredo Minguela Puras

Servicio de Inmunologia

H.U. Virgen de la Arrixaca

Ctra. Madrid-Cartagena

30120El Palmar, Murcia (Spain)

Correo electrénico: alfredo.minguela@carm.es
Tf.:+34 968 369 738

Fax: +34 968 369876

Comité Asesor de Inmunidad Celular

Dra. Juana Maria Merino Roncal

Inmunologia/Unidad CTMF

Clinica Universidad de Navarra

Av Pio Xl s/n

31008 Pamplona

Correo electrénico: jmerino@unav.esmailto:coladok@gmail.com

Tel: 948296398

Dr. Alfredo Minguela Puras

Servicio de Inmunologia

H.U. Virgen de la Arrixaca

Ctra. Madrid-Cartagena

30120El Palmar, Murcia (Spain)

Correo electrénico: alfredo.minguela@carm.es
Tf.:+34 968 369 738

Fax: +34 968 369876
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Dr Manel Juan Otero

Servicio de Inmunologia

Hospital Clinic

Villarroel 170

8036 Barcelona

Correo electrénico: mjuan@clinic.ub.es
Tf: +34 932275463

Dr. Ernerto Roldan Santiago

Servicio de Inmunologia

Hospital Universitario Ramon y Cajal

Ctra Comenar viejo Km9

28034 Madrid

Correo electrénico: eroldan.hrc@salud.madrid.org
Tel.: 913368154

Dra. Neus Villamor (Leucemias/linfomas y EMR)
Unitat d’'Hematopatologia (sec. 2, 5)

Hospital Clinic

Villarroel 170

8036 Barcelona

Correo electrdnico:: VILLAMOR®@clinic.cat

Tf: 932275400 (extension 3368)

Representante del Programa GECLID-SEI

M. Carmen Martin Alonso

Centro de Hemoterapia y Hemodonacién de Castillay Ledn
Paseo de Filipinos s/n

47007 — Valladolid

Tf.: 900 405 060/ 983418823 ext. 89673

Correo electrénico: cmartinalo@saludcastillayleon.es
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GLOSARIO

CAT: La Fundacion CAT es una organizacidn de certificacién en el ambito de la medicina transfusional, terapia
celular y tisular, constituida por la Sociedad Espafiola de Hematologia y Hemoterapia y la Sociedad Espafiola
de Transfusion Sanguinea y Terapia Celular, que cuenta con un Patronato y un Comité Técnico

CD: cluster of differentiation, antigeno de superficie.
CPD: anticoagulante, solucion de citrato, fosfato y dextrosa

Consenso: en todos los esquemas de diagndstico se requerird que el 75% de los participantes coincidan en
los resultados. En caso de que no se alcance el consenso establecido para algin resultado, se acudira al
resultado de referencia

EDTA: anticoagulante, acido etilén diaminotetraacético
HepNa: anticoagulante, heparina de sodio

Desviacidn estandar (o): desviacién estandar robusta de los resultados, calculada aplicando el algoritmo A
del apéndice C NORMA 1SO 13528:2005.

EMR: enfermedad minima residual

Incertidumbre estandar (Ux): medida de la dispersion global del parametro
1.25 % 5*

S——

Intervalo de aceptacion: intervalo de z-score entre -2 y 2, dentro del cual se considera un resultado como
correcto.

Uy

Media robusta (valor asignado, X): valor de consenso entre los participantes, es el promedio robusto de los
resultados obtenidos por todos los participantes, calculado usando el algoritmo A del anexo C— NORMA ISO
13528:2005.

Resultado de referencia: sera determinado por consenso de expertos, entendidos como tales los laboratorios
que obtuvieran las mejores puntuaciones en las rondas previas.

Resultado correcto: resultado coincidente con el valor asignado o cuyo valor z se encuentra en el intervalo de
aceptacion.

Valor asignado: valor atribuido a un pardmetro de la muestra objeto de intercomparaciéon (1).
Denominaremos asi en este Prospectus tanto al resultado que se decida como correcto por consenso de los
participantes, como al resultado de referencia.

z-score: valor que indica el posicionamiento del resultado individual frente al global del grupo

_x—x)

.Z P
a
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ESQUEMAS

En cada uno de los ejercicios de los esquemas se suministraran instrucciones precisas y adecuadas incluyendo
informacién relativa a cada muestra, especificaciones de los ensayos si fuera pertinente, unidades en que
deben expresarse los resultados y fecha de envio de los mismos.

Cualquier incidencia o comentario que pueda surgir en el desarrollo del ejercicio de intercomparacién serd
comunicada a los participantes y tenida en consideracion a la hora de evaluar los resultados.

En la Tabla 1 se recogen los esquemas del Subprograma, y en la Tabla 2, el calendario de envio de muestras y
el de recepcién de resultados para su evaluacion. Cada envio lleva asignado un cddigo con el nimero (s) de
identificacion del (los) esquemas a los que corresponde. En los casos en que hay mas de un envio por
esquema, se denominan con letras griegas (a para el 12, B para el segundo...).

Existe, en todos los esquemas la posibilidad para los laboratorios, de inscribirse y participar en el ejercicio de
intercomparacion recibiendo sus puntuaciones, pero sin ser evaluados. Esta particularidad debera ser

informada a los responsables de GECLID-SEI antes del primer envio de muestras del esquema.

Tabla 1: Esquemas del Subprograma de Inmunidad Celular GECLID-SEI 2017

ESQUEMA PARAMETROS MUESTRAS | RONDAS/afio Plazo
/ronda resultados

IC-1 Linfocitos | Recuento y porcentaje de Linfocitos T | 5 sangre 2 2 semanas
(recuento y | (CD3+); Th (CD3+/CD4+); Tc (CD3+/CD8+); EDTA
porcentaje) NK (CD3-/CD16+/CD56+); B (CD19)
IC-2 Stem cells Recuento y % de células CD34, viabilidad | 3 sangre- 2 2 semanas

total y viabilidad CD34 cordon
IC-3  Leucocitos | Recuento absoluto de leucocitos residuales 2 plasmas 2 2 semanas
Residuales en preparados sanguineos leucorreducidos, ,

., 2 hematies
evaluacidn de los preparados
2 plaquetas

IC-48 Fenotipo y | Positividad/negatividad e intensidad de la 2 sangre 3 2 semanas
Diagndstico de | expresidon en una panel de antigenos EDTA/MO
leucemias/ revisados anualmente por el Comité Asesor
linfomas Y EMR de Inmunidad Celular. Proporcion de la

poblacion leucémica en la muestra

ensayada. Diagndstico OMS
IC-5 Funcion de | Respuesta proliferativa a PHA 3 sangre- 2 6 semanas
lieslies Respuesta proliferativa a PWM SR
IC-6 Funcidon | Fagocitosis monocitos y granulocitos. Burst 3 Sangre- 2 6 semanas
innata monocitos y granulocitos HepNa
IC-7  Molecular | Reordenamiento de IgH y TCR; BCR-ABL- 2 Sangre 3 2 semanas
leucemias p210 (cuantitativa); BCR-ABL-p190 Hep-Na

IC-9 (NUEVO)*
Monitorizacion
terapia anti CD20

GECLID SEI-SIC 2017 Subprograma de Inmunidad Celular. Prospectus. Provisional

(cualitativa y/o cuantitativa); PML-RARA
(cualitativa y/o cuantitativa); FIt3 (ITD y
TDK, cualitativas), CALR, MPL, Jak2 exon 12

Porcentaje delinfocitos B (CD19, CD20),

memoria y plasmablastos

3 sangre
EDTA

2 semanas
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Tabla 2: Calendario del Subprograma de Inmunidad Celular GECLID-SEI 2017 (*fecha orientativa)

RONDA ESQUEMA FECHA

a IC-1 Subpoblaciones Linfocitarias

07/02/2017
a IC-3 Leucocitos Residuales
o IC-5 Funcidn de Linfocitos(T y B)

13/02/2017
o IC-6 Funcién Innata
a IC-48 Inmunofenotipo de Leucemias/Linfomas y EMR*

21/02/2017
o IC-7 Molecular Leucemia*
a IC-2 Stem cells

21/03/2017
a IC-9 Monitorizacion de terapia anti-CD20
B IC-48 Inmunofenotipo de Leucemias/Linfomas y EMR*

20/06/2017
B IC-7 Molecular Leucemia*
B IC-5 Funcidn de Linfocitos(T y B)

16/10/2017
B IC-6 Funcidn Innata
B IC-1 Subpoblaciones Linfocitarias

24/10/2017
B IC-3 Leucocitos Residuales
Y IC-48 Inmunofenotipo de Leucemias/Linfomas y EMR*

08/11/2017
' IC-7 Molecular Leucemia*
B IC-2 Stem cells

12/12/2017
B IC-9 Monitorizacién de terapia anti-CD20

Identificacion de las muestras

IC 16-1.04

2
«’b@ >
«0% &
Q 50 >

:é’b

>
0 N & N
< v @ N €

f
\

* Rondas:

a= 12 ronda
B=22ronda
y =32ronda

| |

Hal
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IC-1: Linfocitos

Propdsito:

Evaluar el desempefio de los participantes en el analisis de poblaciones: CD45, linfocitos CD3*, CD19*, NKs
subpoblaciones CD3* CD4*, CD3* CD8*

Distribucién de muestras:

Se evaluardn diez muestras anuales (generalmente sangre periférica anticoagulada con EDTA-K3)que se
distribuirdn en dos envios con 5 muestras cada uno. El volumen aproximado de las alicuotas es de 300uL. Los
participantes pueden solicitar alicuotas extra anotdndolo en su inscripcion o comunicdndolo por mail al
responsable del programa.

Informe de Resultados:

Se recogerdn resultados de porcentaje y recuento de linfocitos CD3*, CD19*, NKs subpoblaciones CD3* CD4*,
CD3* CD8", siendo obligatorio informar el porcentaje de CD4+ y CD8+ y facultativos el resto de los porcentajes
asi como, informar nimeros absolutos. Cada laboratorio informara de sus resultados mediante el Formulario
de Resultados Telematico.

Todos los porcentajes se referiran al total de linfocitos. Referir los porcentajes de CD3+CD4+ o CD3+CD8+ a
otros parametros puede resultar en penalizaciones. Los numeros absolutos se indicardn siempre en
células/uL, el empleo de otras unidades puede resultar en penalizaciones.

Los resultados se informaran a GECLID-SEI en un plazo de 2 semanas desde la recepcion de las muestras.

Determinacion del valor asignado:

La cuantificacion se representard por la media robusta de los resultados de los participantes y su
incertidumbre correspondiente.

Puntuaciones y Evaluacion:

Para que un resultado se considere correcto, su valor z debe encontrarse en el intervalo de aceptacion.
Puntuaciones:

e 7 € (-2, 2) resultado correcto (0 puntos)

e z € (-3,-2]U[2, 3) seifial de advertencia: resultado cuestionable (1 punto)

e z€(-%, -3]U[3,52 ) sefial de accion: resultado incorrecto (2 puntos)

La acumulaciéon de 2 o mas puntos en un mismo parametro en dos rondas consecutivas evidencian la
ocurrencia de anomalias que deberian ser investigadas y corregidas por el laboratorio (2).

Para obtener un informe satisfactorio al final del programa (anual) serd necesario haber obtenido 2 o menos
puntos en un mismo parametro y haber enviado resultados completos para 9 de las muestras. Todos los
laboratorios participantes recibirdan un certificado de su competencia para la determinacién de poblaciones
linfocitarias, en un plazo no superior a 6 semanas desde el final del ejercicio anual.

IC-2: Stem cells
Propésito:

Evaluar el desempefio de los participantes en el andlisis de poblaciones de stem cells CD34".

Distribucion de muestras:

Se evaluaran 6 cordones anticoagulados con CPD anualmente que se distribuirdn en dos envios con 3
muestras cada uno. El volumen aproximado de las alicuotas es de 1mL.

Informe de Resultados:

Dentro de este esquema se evaluaran sélo los resultados para células CD34+, siendo obligatorio informar
porcentajes y facultativo informar los recuentos absolutos, asi como los porcentajes de linfocitos, monocitos
y granulocitos, que se recogeran a titulo informativo. Cada laboratorio informara de sus resultados mediante
el Formulario de Resultados Telematico.
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Los porcentajes de viables se referiran siempre al total de células de su poblacion; ej: el % de CD45 viables se
calcula como % sobre CD45 totales. . El numero de eventos no debe incluir las esferas. El porcentaje de CD34+
debe referirse al total de células viables CD45+

Los resultados se informaran a GECLID-SEI en un plazo de 2 semanas desde la recepcion de las muestras.

Determinacion del valor asignado:

La cuantificacion se representard por la media robusta de los resultados de los participantes y su
incertidumbre correspondiente.

Puntuaciones y Evaluacion:

Para que un resultado se considere correcto, su valor z debe encontrarse en el intervalo de aceptacion.
Puntuaciones:

e z € (-2, 2) resultado correcto (0 puntos)

e z € (-3,-2]U[2, 3) sefial de advertencia: resultado cuestionable (1 punto)

e 2€(-%?, -3]U[3,%2 ) sefial de accidn: resultado incorrecto (2 puntos)

La acumulacidon de 2 o mdas puntos en un mismo parametro en dos rondas consecutivas evidencian la
ocurrencia de anomalias que deberian ser investigadas y corregidas por el laboratorio (2).

Para obtener un informe satisfactorio al final del programa (anual) serd necesario haber obtenido 2 o menos
puntos en un mismo parametro y haber enviado resultados completos para 5 de las muestras. Todos los
laboratorios participantes recibiran un certificado de su competencia para la determinacidon de stem cells
CD34*, en un plazo no superior a 6 semanas desde el final del ejercicio anual.

IC-3: Leucocitos residuales

Propésito:

Evaluar el desempeiio de los participantes en la deteccion y recuento de leucocitos residuales en diferentes
preparados sanguineos leucorreducidos. El volumen aproximado de las alicuotas es de 250pL.

Distribucion de muestras:

Se evaluaran 12 muestras anuales que se distribuiran en dos envios con 6 muestras (2 plasmas, 2 preparados
de plaquetas y 2 de hematies ) cada uno. El volumen aproximado de las alicuotas es de 500pL.

Informe de Resultados:

Se recogeran resultados de recuento de leucocitos (células/uL) y evaluacion de la muestra como apta/no apta
segun los estandares CAT. El informe sera remitido a GECLID-SEI en un plazo de 2 semanas desde la recepcion
de cada envio.

Determinacion del valor asignado:

La cuantificacion se representard por la media robusta de los resultados de los participantes y su
incertidumbre correspondiente. La evaluacion de las muestras como apta/no apta se decidird por consenso
del 75% de los participantes. Si no se alcanza este consenso, el valor asignado serd “Inconcluyente” y el
pardmetro no sera evaluable.

Puntuaciones y evaluacion:

Cada resultado de apto/no apto coincidente con el valor asignado se considera correcto y recibe 0 puntos,
mientras que cada valor no coincidente anotara 1 punto.

Para que un resultado se considere correcto, su valor z debe encontrarse en el intervalo de aceptacion.
Puntuaciones:

ez € (-2, 2) resultado correcto (0 puntos)

ez € (-3, -2]U[2, 3) sefial de advertencia: resultado cuestionable (1 punto)

oz € (-%°, -3]U[3,%° ) sefial de accidn: resultado incorrecto (2 puntos)
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La acumulacién de 2 o mas puntos en un mismo parametro en dos rondas consecutivas evidencian la
ocurrencia de anomalias que deberian ser investigadas y corregidas por el laboratorio (2).

Para obtener un informe satisfactorio al final del programa (anual) serd necesario haber obtenido 2 o menos
puntos en un mismo pardmetro y haber enviado resultados completos para 5 de las muestras. Todos los
laboratorios participantes recibirdan un certificado de su competencia para el estudio de leucocitos residuales,
en un plazo no superior a 6 semanas desde el final del ejercicio anual.

IC-48: Fenotipo y diagndstico de leucemias/linfomas y EMR

Propdsito:

Evaluar el desempeio de los participantes en el diagndstico de enfermedades de base inmunoldgica y
hematopoyética a partir de datos fenotipicos y clinicos. Evaluar el desempeiio de los participantes en la
determinacién de fenotipos celulares en neoplasias de los érganos hematopoyéticos y linfoides. Evaluar el
desempeno de los participantes en la deteccidén de células neoplasicas residuales (de fenotipo conocido) en
enfermedades de base inmunolégica y hematopoyética.

Distribucion de muestras:

Se evaluaran 6 muestras anuales que se distribuirdn en 3 envios con 2 muestras cada uno. El volumen de las
alicuotas dependera de la celularidad de las muestras y sera determinado por el centro que recluta a los
pacientes.

Informe de Resultados:

a) Se informard el diagndstico general y de precisién para la muestra. En el caso de las EMRs, Unicamente
se indicara presencia/ausencia de EMR

Neoplasias mieloproliferativas (NMP) G
NMP: Leucemia mieloide crénica p
NMP: Leucemia neutrofilica crénica p
NMP: Policitemia vera p
NMP: Mielofibrosis primaria p
NMP: Trombocitopenia esencial p
NMP: Leucemia eosinofilica crénica p
NMP: Mastocitosis P
NMP: Neoplasia mieloproliferativa no filiable p
Neoplasias mieloides o linfoides asociadas a eosinofilia y anomalias en los receptores
PDGFRA, PDGFRB, or FGFR1 (NER) G
NER: Neoplasia asociada a reorganizaciéon de PDGRA

NER: Neoplasia asociada a reorganizacién de PDGRB

NER: Neoplasia asociada a anomalias en FGFR1 p
Sindromes mielodisplasicos o mieloproliferativos (MPN) G
MPN: leucemia mielomonocitica crénica p
MPN: leucemia mieloide crdnica atipica p
MPN: leucemia mielomonocitica juvenil p
MPN: mielodisplasia no filiable p
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MPN: anemia refractaria con trombocitosis y sideroblastos en anillo

Sindromes mielodisplasicos sensus estricto (SMD)
SMD: Citopenia refractaria con displasia unilinaje
SMD: Anemia refractaria

SMD: Neutropenia refractaria

SMD: Trombocitopenia refractaria

SMD: Anemia refractaria con sideroblastos en anillo
SMD: Citopenia refractaria con displasia multilinaje
SMD: Anemia refractaria con exceso de blastos
SMD: SMD con del(5q) aislada

SMD: SMD no filiable

SMD: SMD infantil

SMD: Citopenia refractaria infantil

Leucemia mieloide aguda y neoplasias relacionadas (LMA)
LMA con anomalias genéticas recurrentes

LMA con t(8;21)(922;922); RUNX1-RUNX1T1

LMA con inv(16)(p13.1922) o t(16;16)(p13.1;922); CBFB-MYH11

APL con t(15;17)(q22;912); PML-RARA

LMA con t(9;11)(p22;923); MLLT3-MLL

LMA con t(6;9)(p23;934); DEK-NUP214

LMA con inv(3)(921926.2) o t(3;3)(gq21;926.2); RPN1-EVI1
LMA (megakaryoblastic) con t(1;22)(p13;913); RBM15-MKL1
LMA con NPM1 mutado

LMA con CEBPA mutado

LMA con cambis relacionados con mielodisplasia

LMA: neoplasia mieloide relacionada con el tratamiento
LMA sin especificar

LAM con diferenciaciéon minima

LMA sin maduracién

LMA con maduracion

LMA: Leucemia mielomonocitica aguda
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LMA: leucemia monoblastica monocitica p

LMA: Leucemia aguda eritroide p
LMA: Leucemia eritroide pura p
LMA: Eritroleucemia p
LMA: Leucemia megacarioblastica aguda p
LMA: Leucemia aguda basofilica p
LMA: Panmielosis aguda con mielofibrosis p
LMA: Sarcoma mieloide p
LMA: proliferacién mieloide asociada a S. de Down p
LMA: Mielopoyesis anormal transitoria p
LMA: leucemia mieloide asociada a S. de Down p
LMA: neoplasia plasmacitoide blastica de células dendriticas p
Leucemias agudas de linaje ambiguo (LALA) G
LALA: Leucemia aguda indiferenciada p
LALA: Leucemia aguda de fenotipo mixto con t(9;22)(q34;q11.2); BCR-ABL1 p
LALA: Leucemia aguda de fenotipo mixto con t(v;11g23); y reordenamiento de MLL p
LALA: Leucemia B-mieloide de fenotipo mixto p
LALA: Leucemia T-mieloide de fenotipo mixto p
LALA: Leucemia linfoblastica- linfoma de NKs p
Leucemia linfoblastica linfoma B (LLB) G
LLB: Leucemia linfoblastica linfoma B (LLB) p
LLB: Leucemia linfoblastica linfoma B con anomalias genéticas recurrentes p
LLB: Leucemia linfoblastica linfoma B con t(9;22)(q34;q11.2);BCR-ABL 1 p
LLB: Leucemia linfoblastica linfoma B con t(v;11g23) y reordenamiento en MLL p

LLB: Leucemia linfoblastica linfoma B con t(12;21)(p13;922) TEL-AML1 (ETV6-RUNX1) p

LLB: Leucemia linfoblastica linfoma B hiperdiploide p
LLB: Leucemia linfoblastica linfoma B hipodiploide p
LLB: Leucemia linfoblastica linfoma B con t(5;14)(q31;932) IL3-IGH p
LLB: Leucemia linfoblastica linfoma B con t(1;19)(q23;p13.3);TCF3-PBX1 p
Leucemia linfoblastica linfoma T (LLT) G
Neoplasias de células B maduras (LB) G
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LB:

LB:

LB:

LB:

LB:

LB:

LB:

LB:

LB:

LB:

LB:

LB:

LB:

LB:

LB:

LB:

LB:

LB:

LB:

LB:

LB:

LB:

LB:

LB

LB:

LB:

LB:

LB:

LB

LB:

LB:

Leucemia linfoide crénica

Leucemia prolinfocitica B

Linfoma marginal esplénico

Leucemia de células peludas
Leucemia linfoma esplénico no filiable
Linfoma esplénico B difuso de pulpa roja
Variante de leucemia de células peludas
Linfoma linfoplasmacitoide
Macroglobulinemia de Waldestrom
Enfermedad de cadenas pesadas a
Enfermedad de cadenas pesadas y
Enfermedad de cadenas pesadas p
Mieloma de células plasmaticas
Plasmacitoma solitario de hueso
Plasmacitoma extradseo

Linfoma MALT extranodal marginal
Linfoma nodal marginal

Linfoma nodal marginal pediatrico
Linfoma folicular

Linfoma folicular pediatrico

Linfoma folicular cutaneo primario
Linfoma de células del manto

linfoma difuso de células B grandes

: linfoma de células B grandes rico en células T/histiocitos

linfoma difuso de células B grandes del SNC
linfoma difuso de células B grandes primario tipo pierna
linfoma difuso de células B grandes EBV+ de ancianos

linfoma difuso de células B grandes asociado a inflamacidn crénica

: Granulomatosis linfomatoide

Linfoma mediastinico de células B grandes

Linfoma intravascular de células B grandes
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LB: Linfoma ALP+ de células B grandes

LB: Linfoma plasmablastico

LB: Linfoma de células B grandes en enfermedad de Castleman asociada a HHV8

LB: Linfoma de efusién primaria

LB: Linfoma de Burkitt

LB: Linfoma B inclasificable

LB:

Neoplasias de células Ty NK (LTNK)

LTNK:

LTNK:

LTNK:

LTNK:

LTNK:

LTNK:

LTNK:

LTNK:

LTNK:

LTNK:

LTNK:

LTNK:

LTNK:

LTNK:

LTNK:

LTNK:

LTNK:

LTNK:

LTNK:

LTNK:

LTNK:

LTNK:

LTNK:

Leucemia prolinfocitica T
Leucemia linfocitica de células T granulares grandes
Desorden linfoproliferativo cronico de NKs
Leucemia agresiva de células NK
Enfermedad linfoproliferativa T infantil EBV+
Linfoma tipo Hidroa vacciniforme
Leucemia/linfoma T del adulto
Linfoma T/NK extranodal nasal
Linfoma T asociado a enteropatia
Linfoma T hepatoesplénico
Linfoma T tipo paniculitis subcutanea
Mycosis fungoides
Sindrome de Sezary
Desorden linfoproliferativo primario T CD30+ cutdneo
Papulosis linfomatoide
Linfoma primario de células grandes anaplasicas
Linfoma T y& primario cutaneo
Linfoma T citotdxico primario agresivo epidermotrépico CD8+ cutaneo
Linfoma T primario agresivo epidermotrépico CD4+ de células pequerias cutaneo
Linfoma T periférico
Linfoma T angioinmunoblastico
Linfoma anaplasico de células grandes ALP+

Linfoma anaplasico de células grandes ALP-
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Linfoma de Hodgkin (LH) G

Linfoma de Hodgkin nodular de predominio linfoide

P
Linfoma de Hodgkin clasico p
Linfoma de Hodgkin esclerosis nodular clasica p
Linfoma de Hodgkin cldsico rico en linfocitos P
Linfoma de Hodgkin clasico de celularidad mixta P
Linfoma de Hodgkin clasico con deplecidn linfocitaria P
Neoplasias Histiociticas y dendriticas (NHD) G
NHD: Sarcoma histiocitico p
NHD: Histiocitosis de células de Langerhans p
NHD: Sarcoma de células de Langerhans p
NHD: Sarcoma de dendriticas interdigitantes p
NHD: Sarcoma de células dendriticas foliculares p
NHD: Tumor fibrobldstico de células reticulares p
NHD: Tumor de dendriticas intermedias P
NHD: Xantogranuloma juvenil diseminado p
Desordenes linfoproliferativos posttransplante (DLPT) G
DLPT: Lesiones tempranas P
DLPT: Hiperplasia plasmacitica p
DLPT: Desorden linfoproliferativo posttransplante tipo mononucleosis infecciosa p
DLPT: Desorden linfoproliferativo posttransplante P
DLPT: Desorden linfoproliferativo posttransplante P
DLPT: Desorden linfoproliferativo posttransplante P

b) Linaje y estadio (solamente en leucemias, no en EMR).
c)Porcentaje de poblacion patolégica relativo al total de leucocitos de la muestra

d)Numero de eventos recogidos (exclusivamente en EMR, el Comité recomienda estudiar al menos 10°
eventos)

e) Inmunofenotipo (texto libre que se recogerd en el informe individual de laboratorio y podra ser
valorado)

f) Opcional: cuantificacion e intensidad de un panel de antigenos en células patolégicas. Dicho panel de
marcadores predefinidos segun el tipo de patologia a estudio se revisard anualmente por el Comité
Asesor de Inmunidad Celular. En los casos de EMR, solamente se anotaran los marcadores indicados
para el diagndstico. Se podran caracterizar hasta dos poblaciones patoldgicas, la tercera y siguientes,
de existir, se incluiran en el apartado de observaciones.
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CD1a CD11b CD24 CD36 CD49d CD65 CD105 CXCR5 TCR gamma-delta

CD2 CD11c CD25 CD38 CD52 (CD66c CD1117 NG2 cMPO
CD3
superficie CD13 CD26 CD39 CD55 (CD71 CD123 cBCL2 cPerforina
CD3
citoplasma CD14 CD27 CD41 CD56 cCD79a CD138 LAIR1 (CD305) cGranzima
Cb4 CD15 CD28 CD42b CD57 CD79b CD200 FMC7 Beta2microglobulina
CD5 CD16 CD30 CD43 CD58 (D81 CD203c nuTdT Sondas de viabilidad
CD7 CD19 CD31 Cb44 CD59 (CD9%4 CD235a clgM
Kappa y Lambda en
CD8 CD20 CD33 (D45 CD61 CD95 CD279 superficie
Kappa y Lambda en
CD9 CD22 (CD34 CD45RA CD62L (CD99 CD300e citoplasma
CD10 CD23 CD35 CD45RO (D64 CD103 CCR7 TCR alfa-beta

Se valoraran como No testado /Negativo/Positivo dim/Positivo- normal/Positivo bright/Positivo heterogéneo
El informe sera remitido a GECLID-SEI en un plazo de 2 semanas desde la recepcion de cada envio.

Determinacidn del valor asignado. Puntuaciones y evaluacidn:

a.Parametros cuantitativos:

La cuantificacion (%) se representara por la media robusta de los resultados de los participantes y su
incertidumbre correspondiente.

Puntuaciones, %:
e z € (-2, 2) resultado correcto (0 puntos)
e z € (-3, -2]U[2, 3) seiial de advertencia: resultado cuestionable (1 punto)
e z€(-%, -3]U[3,52 ) sefial de accion: resultado incorrecto (2 puntos)
b.Parametros cualitativos:

El valor asignado para el diagndstico serd validado por el Asesor Especializado Leucemias/Linfomas y EMR a
partir del mas préximo al que proporcione el Centro Colaborador que proporciona las muestras que sea
concordante con el consenso de los laboratorios participantes, asi como con el de expertos y se halle incluido
en el listado anterior (OMS 2008). El Asesor Especializado Leucemias/Linfomas y EMR podra decidir
modificaciones al mismo y/o solicitar que se decida por consenso de expertos (entendidos como tales, los
laboratorios con menos fallos en las rondas previas tal como se recoge en la ISO 17043:2011). El resto de
diagndsticos que puedan admitirse se denominaran diagndsticos aceptados y seran determinados por el
Asesor Experto. De no alcanzarse consenso suficiente (75%), se anotara el diagndstico como “Inconcluyente”
y no sera evaluable. Se incluird también el resultado correspondiente al consenso de laboratorios expertos,
entendidos como tales, aquellos que hayan acumulado menos de 2 errores a lo largo del afio anterior. Los
resultados se puntuardn siguiendo los siguientes criterios:

Para que un resultado se considere correcto, tiene que coincidir con el valor asignado (consenso):
e Informar un valor/intensidad coincidente con el asignado (0 puntos)
e Informar un valor/intensidad distinto del asignado o dejar de informar un parametro:

e En el caso de un pardametro NO necesario (el Comité Asesor de Inmunidad Celular determinara cuales
son los parametros prescindibles en cada caso) para el diagndstico o prondstico de la patologia de la
muestra o en el caso de los pardmetros asignados como Inconcluyentes, que no implicardn en ningin
caso penalizaciones (0 puntos).
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e En el caso de un parametro imprescindible para la correcta clasificacion de la patologia de la
muestra (el Comité Asesor de Inmunidad Celular determinara cudles son estos parametros
prescindibles en cada caso, 0.5 puntos).

e En el caso de un parametro imprescindible, es decir, que afecte al diagndstico definitivo de la
muestra (el Comité Asesor de Inmunidad Celular determinard cuales son los parametros
imprescindibles en cada caso) ( 1 punto).

Ademas de las puntuaciones, los informes individuales recogeran las anotaciones personalizadas que indique
para cada participante el Asesor Especializado en Leucemias/Linfomas y EMR siempre que se considere
oportuno y en especial en los casos en que se haya informado un diagndstico erréneo.

c.Diagnéstico:

La compatibilidad diagndstica se asignara a cada muestra por consenso de al menos el 75% de los
laboratorios participantes. Si no se alcanzase este consenso, se recurrird al Asesor Especializado en
Leucemias/Linfomas y EMR y/o al dictamen del Comité Asesor de Inmunidad Celular. En caso de discordancia
con el valor consenso, los resultados se puntuardn siguiendo los siguientes criterios:

e Informar la compatibilidad diagndstica consenso o una genérica mas amplia (en negrita en el listado
superior ) que incluya al diagndstico asignado y no afecte al abordaje terapéutico y/o al prondstico
del paciente (0 puntos).

e Informar un diagndstico diferente al diagndstico asignado y diferente a su genérica mas amplia pero
gue no afecte al abordaje terapéutico y/o al prondstico del paciente (0.5 puntos).

e Informar un diagnodstico diferente al diagndstico asignado que claramente afecte al abordaje
terapéutico y/o al prondstico del paciente (1 punto).

La acumulacidon de 2 o mds puntos en un mismo parametro en dos rondas consecutivas evidencian la
ocurrencia de anomalias que deberian ser investigadas y corregidas por el laboratorio (2).

Para obtener un informe satisfactorio al final del programa (anual) serd necesario haber obtenido 2 o menos
puntos en un mismo parametro y haber enviado resultados completos para 4 de las muestras. Todos los
laboratorios participantes recibirdn un certificado de su competencia para el estudio y diagndstico de
leucemias/linfomas, en un plazo no superior a 6 semanas desde el final del ejercicio anual.

IC-5: Funcion Linfocitaria

Propésito:

Evaluar el desempefio de los participantes en el estudio de la respuesta de linfocitos en respuesta a
mitégenos, de especial importancia en pacientes con inmunodeficiencias primarias o sometidos a
tratamientos inmunosupresores.

Distribucién de muestras:

Se evaluardn 6 muestras anuales que se distribuirdn en dos envios con 3 muestras cada uno. El volumen
aproximado de las alicuotas es de 2mL.

GECLID SEI-SIC 2017 Subprograma de Inmunidad Celular. Prospectus. Provisional Pdag 17 de 25



Informe de Resultados:

Cada laboratorio informara mediante el Formulario de Resultados Telematico los resultados obtenidos para
respuesta proliferativa: normal, elevada o disminuida en respuesta a PHA (Fitohemaglutinina A), PWM
(Pokeweed Mitogen) y un control negativo o para produccion de ATP por linfocitos CD4+en respuesta a PHA.

Los resultados se informaran a GECLID-SEI en un plazo de 2 semanas desde la recepcion de las muestras.

Determinacion del valor asignado. Puntuaciones y evaluacion:

a.Parametros cuantitativos:

La cuantificacion (%) se representara por la media robusta de los resultados de los participantes y su
incertidumbre correspondiente.

Puntuaciones, %:
e z € (-2, 2) resultado correcto (0 puntos)
e z € (-3,-2]U[2, 3) sefial de advertencia: resultado cuestionable (1 punto)
e 2€(-%?, -3]U[3,%2 ) sefial de accidn: resultado incorrecto (2 puntos)
b.Parametros cualitativos:

El valor asignado para los pardmetros cualitativos de este esquema sera determinado en cada caso por
consenso de al menos el 75% de los laboratorios participantes. Si no se alcanza este consenso, el valor
asignado sera “Inconcluyente” y el pardmetro no serd evaluable. Los resultados se puntuardn siguiendo los
siguientes criterios:

Para que un resultado se considere correcto, tiene que coincidir con el valor asignado (consenso):
e Informar un valor de proliferacién coincidente con el asignado (0 puntos)
e Informar un valor de proliferacién diferente del asighado (1 punto)

La acumulacién de 2 o mas puntos en un mismo pardmetro en dos rondas consecutivas evidencian la
ocurrencia de anomalias que deberian ser investigadas y corregidas por el laboratorio (2).

Para obtener un informe satisfactorio al final del programa (anual) serd necesario haber obtenido 2 o0 menos
puntos en un mismo parametro y haber enviado resultados completos para 5 de las muestras. Todos los
laboratorios participantes recibirdn un certificado de su competencia para el estudio de la funcidn innata, en
un plazo no superior a 6 semanas desde el final del ejercicio anual.

IC-6: Funcion innata

Propdsito:

Evaluar el desempefio de los participantes en el estudio funcional de la inmunidad innata, mediante la
determinacion de la capacidad fagocitica y oxidativa (burst test) de los neutréfilos y monocitos de muestras
de sangre.

Distribucion de muestras:

Se evaluaran 6 muestras anuales que se distribuiran en dos envios con 3 muestras cada uno. El volumen
aproximado de las alicuotas es de 1mlL.
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Informe de Resultados:

Cada laboratorio informara mediante el Formulario de Resultados Telematico los resultados obtenidos para
fagocitosis y burst tanto en monocitos como en granulocitos.

Fagocitosis Burst
., Fagocitosis normal/elevada/disminuida Burst normal/elevado/disminuido
(@]
'5 Recuento Recuento
o , . . , . .
cz) % en células sin estimular % en células sin estimular
2 % en células estimuladas con E. coli % en células estimuladas con E. coli
Fagocitosis normal/elevada/disminuida Burst normal/elevado/disminuido
8 Recuento Recuento
-
8 % en células sin estimular % en células sin estimular
—
2
< % en células estimuladas con E. coli % en células estimuladas con E. coli
o
(G)

Los resultados se informaran a GECLID-SEI en un plazo de 2 semanas desde la recepcion de las muestras.

Determinacidon del valor asignado . Puntuaciones y evaluacion:

a. Parametros cuantitativos:

La cuantificacion (%) se representara por la media robusta de los resultados de los participantes y su
incertidumbre correspondiente.

Puntuaciones, %:
e z € (-2, 2) resultado correcto (0 puntos)
e 7 € (-3,-2]U[2, 3) sefial de advertencia: resultado cuestionable (1 punto)
o 2€(-%?, -3]U[3,%2 ) sefial de accién: resultado incorrecto (2 puntos)
b. Parametros cualitativos:

El valor asignado para los pardmetros cualitativos de este esquema serd determinado en cada caso por
consenso de al menos el 75% de los laboratorios participantes. Si no se alcanza este consenso, el valor
asignado sera “Inconcluyente” y el pardmetro no serd evaluable. Los resultados se puntuardn siguiendo los
siguientes criterios:

Para que un resultado se considere correcto, tiene que coincidir con el valor asignado (consenso):
e Informar un valor de fago/burst coincidente con el asignado (0 puntos)
e Informar un valor de fago/burst diferente del asignado (1 punto)

La acumulacién de 2 o mas puntos en un mismo pardmetro en dos rondas consecutivas evidencian la
ocurrencia de anomalias que deberian ser investigadas y corregidas por el laboratorio (2).

Para obtener un informe satisfactorio al final del programa (anual) serd necesario haber obtenido 2 o menos
puntos en un mismo parametro y haber enviado resultados completos para 5 de las muestras. Todos los
laboratorios participantes recibirdn un certificado de su competencia para el estudio de la funcidn innata, en
un plazo no superior a 6 semanas desde el final del ejercicio anual.
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IC-7: Molecular-Leucemias
Propdsito:

Evaluar el desempefio de los participantes en la determinacién por técnicas de biologia molecular de
marcadores en enfermedades de base inmunolégica y hematopoyética.

Distribucion de muestras:

Se evaluaran 6 muestras anuales que se distribuirdn en 3 envios con 2 muestras cada uno. El volumen de las
alicuotas dependera de la celularidad de las muestras y sera determinado por el centro que recluta a los
pacientes.

Informe de Resultados:

Se recogeran los resultados obtenidos para:
¢ Clonalidad T (mono, poli o oligoclonal, regién y tamafio del pico monoclonal)
4 Clonalidad B (mono, poli o oligoclonal, regién y tamafio del pico monoclonal)
¢ BCR/ABL:

ep210: presencia/ausencia de la traslocacién, nimero de copias(se recogera junto con el dato del
numero de copias del GEN control ABL o GUS segun la rutina de cada laboratorio, si bien este dato
no seré evaluable), % BCR-ABL p210: (N2 copias BCR-ABL p210 / N2 copias gControl x 100),
International Score (IS) (% BCR-ABL x factor de correccion, ser recojerd junto con este dato el factor
de correccién empleado por el laboratorio, que no serd nunca evaluable) cualitativa (tipo de
transcrito) opcional

ep190: cualitativa obligatoria, cuantificaciéon opcional presencia/ausencia de la traslocacion,
numero de copias(se recogera junto con el dato del nimero de copias del GEN control ABL o GUS
segun la rutina de cada laboratorio, si bien este dato no seré evaluable), % BCR-ABL p190: (N2
copias BCR-ABL p190 / N2 copias gControl x 100)

#PML-RARA: cualitativa obligatoria, cuantificacion opcional presencia/ausencia de la traslocacidn,
numero de copias(se recogera junto con el dato del nimero de copias del GEN control ABL o GUS
segun la rutina de cada laboratorio, si bien este dato no seré evaluable), % PML-RARA: (N2 copias
PML-RARA / N2 copias gControl x 100)

¢ FLT3:
o|TD: presencia/ausencia y ratio
oTKD: presencia/ausencia y ratio

¢ Reordenamiento de IgH y TCR: evaluacion (Policlonal, Monoclonal u Oligoclonal); descripcién de picos
monoclonales (region de IgH o TcR afectada, y tamafio de los picos en cada regidn afectada)

# Mutaciones en el gen de calreticulina (CALR): Tipo 1 (52-bp deletion; ¢.1092_1143del)/ Tipo 2 (5-bp
insertion; c.1154_1155insTTGTC/Otros: indicar tipo 3-36)/ninguna

¢ Mutaciones en MPL (myeloproliferative leukemia protein, CD110): Ser505Asn-S505N/exéon 10-
W515KL/Otro

#JAK2 exdn12 : localizacion, tipo (insercidn/delecidn, sustitucidn); ratio
El informe serd remitido a GECLID-SEI en un plazo de 2 semanas desde la recepcidn de cada envio.

Determinacion del valor asighado. Puntuaciones y evaluacion:

a. Parametros cuantitativos:

La cuantificacion (%) se representara por la media robusta de los resultados de los participantes y su
incertidumbre correspondiente.
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Puntuaciones, %:
e 7 € (-2, 2) resultado correcto (0 puntos)

e 7 € (-3,-2]U[2, 3) sefial de advertencia: resultado cuestionable (1 punto)

o 2€(-%?, -3]U[3,%0 ) sefial de accidn: resultado incorrecto (2 puntos)

b.Parametros cualitativos:

El valor asignado para los pardmetros cualitativos de este esquema serd determinado en cada caso por
consenso de al menos el 75% de los laboratorios participantes. Si no se alcanza este consenso, el valor
asignado sera “Inconcluyente” y el pardmetro no serd evaluable. Los resultados se puntuaran siguiendo los
siguientes criterios:

Para que un resultado se considere correcto, tiene que coincidir con el valor asignado (consenso):
e Informar un valor/intensidad coincidente con el asignado (0 puntos)
e Informar un valor distinto del asignado (1 punto)

La acumulacién de 2 o mas puntos en un mismo pardmetro en dos rondas consecutivas evidencian la
ocurrencia de anomalias que deberian ser investigadas y corregidas por el laboratorio (2).

Para obtener un informe satisfactorio al final del programa (anual) serad necesario haber obtenido 2 o0 menos
puntos en un mismo pardmetro y haber enviado resultados completos para 4 de las muestras. Todos los
laboratorios participantes recibirdn un certificado de su competencia para el estudio y diagndstico de
leucemias/linfomas, en un plazo no superior a 6 semanas desde el final del ejercicio anual.

Determinacion del valor asighado para parametros cualitativos:

El valor asignado para los pardmetros cualitativos de este esquema serd determinado en cada caso por
consenso de al menos el 75% de los laboratorios participantes. Los resultados se puntuaran siguiendo los
siguientes criterios:

Para que un resultado se considere correcto, tiene que coincidir con el valor asignado (consenso):
e Informar un presencia/ausencia coincidente con el valor asignado para la muestra(0 puntos)
e Informar un presencia/ausencia distinto del valor asignado para la muestra(1 puntos)

La acumulacién de 2 o mas puntos en un mismo pardmetro en dos rondas consecutivas evidencian la
ocurrencia de anomalias que deberian ser investigadas y corregidas por el laboratorio (2).

Para obtener un informe satisfactorio al final del programa (anual) serd necesario haber obtenido 2 o menos
puntos en un mismo parametro y haber enviado resultados completos para 4 de las muestras. Todos los
laboratorios participantes recibirdn un certificado de su competencia para el estudio y diagndstico de
leucemias/linfomas, en un plazo no superior a 6 semanas desde el final del ejercicio anual.

IC-9: Monitorizacion de terapias anti CD20

Propdsito:

Evaluar el desempefio de los participantes en la deteccién y analisis de alta sensibilidad (por debajo del 1 %
hasta el 0,01%) de poblaciones de linfocitos B en pacientes tratados con farmacos bioldgicos anti CD20
(rituximab).

Distribucidn de muestras:

Se evaluardan 6 muestras anuales (generalmente sangre periférica anticoagulada con EDTA-K3)que se
distribuirdn en dos envios con 3 muestras cada uno. El volumen aproximado de las alicuotas es de 300uL. Los
participantes pueden solicitar alicuotas extra anotandolo en su inscripcion o comunicandolo por mail al
responsable del programa.

Informe de Resultados:

Se recogerdn resultados de porcentaje de linfocitos B CD19* CD20*, B de memoria (CD19+CD27+) vy
plasmablastos (opcional), siendo obligatorio informar el nimero de eventos recogidos (si bien no es
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evaluable), el porcentaje de CD19'y B CD20"* y facultativos el resto de los porcentajes. Cada laboratorio
informara de sus resultados mediante el Formulario de Resultados Telematico.

Los porcentajes de linfocitos B CD19* y B CD20* se referirdn al total de linfocitos, mientras que los de
memoria y plasmablastos se referiran al total de linfocitos B. Referir los porcentajes a otros parametros
puede resultar en penalizaciones. Los resultados se informaran a GECLID-SEI en un plazo de 2 semanas desde
la recepcién de las muestras.

Determinacion del valor asignado:

La cuantificacidn se representara por la media robusta de los resultados de los participantes y su
incertidumbre correspondiente.

Puntuaciones y Evaluacion:

Para que un resultado se considere correcto, su valor z debe encontrarse en el intervalo de aceptacion.
Puntuaciones:

ez € (-2, 2) resultado correcto (0 puntos)

ez € (-3, -2]U[2, 3) sefial de advertencia: resultado cuestionable (1 punto)

oz € (-%°, -3]U[3,%° ) sefial de accidn: resultado incorrecto (2 puntos)

La acumulacion de 2 o mas puntos en un mismo parametro en dos rondas consecutivas evidencian la
ocurrencia de anomalias que deberian ser investigadas y corregidas por el laboratorio (2).

Para obtener un informe satisfactorio al final del programa (anual) serd necesario haber obtenido 2 o menos
puntos en un mismo parametro y haber enviado resultados completos para 9 de las muestras. Todos los
laboratorios participantes recibiran un certificado de su competencia para la determinaciéon de poblaciones
linfocitarias, en un plazo no superior a 6 semanas desde el final del ejercicio anual.

CRITERIOS/REQUISITOS DE PARTICIPACION

Se admitird una Unica inscripcién por laboratorio en el Subprograma.

Para todos los esquemas, los laboratorios participantes en este subprograma deben incluir sus propios
controles positivo y negativo.

Para todos los esquemas los participantes deberdan anotar el método empleado en el lugar consignado a tal
efecto en el formulario de envio de resultados.

LABORATORIO RESPONSABLE DE LAS DISTRIBUCIONES

El laboratorio que se hara responsable de la manipulacidn y distribucién de muestras y de evaluar los
resultados de las pruebas es el Laboratorio de Inmunologia del Centro de Hemoterapia y Hemodonacién de
Castilla y Ledn de Valladolid

MUESTRAS, ESPECIMENES O iTEMS

Naturaleza de las muestras

Las muestras de este subprograma son siempre de origen humano, con la minima manipulacién, de manera
gue sean lo mas similares posible a las de la practica habitual de los laboratorios de diagndstico. Los métodos
empleados en la preparacién y distribucion de muestras han demostrado (Talleres SEl) ser adecuados para
garantizar su homogeneidad y estabilidad en las condiciones que se detallan.

Las muestras provienen en su mayoria de sangre periférica (sangre EDTA, sangre HepNa, buffy coats). Se
distribuirdn en alicuotas de diferentes volimenes segin el esquema al que correspondan. Toda |la
manipulacion se llevard a cabo en condiciones de esterilidad. Las muestras seran mantenidas y enviadas a
temperatura ambiente en un plazo maximo de 36h desde su extraccidon. Deben ser empleadas en un maximo
de 24h desde su recepcion, después de este tiempo no se puede garantizar su viabilidad ni estabilidad. Para
el andlisis de stem cells se emplearan células obtenidas de cordones umbilicales.

Todas las muestras, del tipo que sean, habran sido testadas para agentes infecciosos antes de su entrega,
asegurando que en caso de se encuentren serologias positivas, los laboratorios estén informados a su
recogida. Si se dieran estas circunstancias, GECLID-SEI retirard la muestra del ejercicio de intercomparacion,
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reemplazandola por otra. En general, aun cuando todas las serologias del panel propuesto fuesen negativas,
deberian manejarse todas las muestras, como en la practica clinica, como potencialmente infecciosas.

Tipos de muestras

MUESTRAS DE DONANTES: previsiblemente sanos, pero que son igualmente analizadas para excluir
patologias infecciosas.

MUESTRAS DE PACIENTES: mediante los centros colaboradores de GECLID-SEI se captardn sangre periférica o
de cordén y médula ésea en su caso de pacientes para diferentes esquemas. Las muestras distribuidas en los
subprogramas y esquemas GECLID se obtendrdn de las diferentes Bancos de Sangre y Servicios Clinicos del
territorio espaiol de acuerdo a la legislacidn vigente en la materia.

MUESTRAS DE DISENO: para determinados esquemas se preparardn muestras con manipulaciones
especificas que permitan emular patologias.

Obtencion

La mayoria de las muestras incluidas en este esquema proceden de Biobancos, si bien los laboratorios
participantes en los subprogramas y esquemas ofertados, podrdn negociar con GECLID-SEI la inclusion de
muestras locales (sueros, sangres) de sus pacientes en cualquiera de los esquemas de calidad (maxime
cuando los diagndsticos sean infrecuentes o relevantes) de acuerdo con el Manual de Colaboradores. Para
esta inclusion deberan aportar todos los datos que permitan la trazabilidad de las muestras, su seguridad
(serologias negativas para los agentes infecciosos aplicables) y cumplimiento de la normativa aplicable
(Convenio de cesién de muestras y Consentimiento Informado de los donantes de las muestras
correspondientes) asi como la informacion clinica asociada.

La obtencidn de muestras se realizara segun el protocolo de los centros Colaboradores/Biobancos tras el
correspondiente consentimiento informado del donante.

Procesamiento

Las muestras serdn procesadas en las condiciones ambientales apropiadas para preservar su integridad
(manipulacién a temperatura ambiente y en campana de flujo laminar cuando sea preciso).

Transporte

Todas las muestras seran distribuidas en embalajes adecuados siguiendo la normativa IATAy acompafadas de
su documentacidn que incluird como minimo: el nimero de muestra y lote, aditivos y/o conservantes que
contiene y las analiticas que se espera que se realicen en cada muestra por los laboratorios participantes.

Todas las muestras incluidas en los esquemas de calidad tendrdn un sistema de trazabilidad documentado:
origen, serologia, personal que la ha manipulado y envasado, fecha de extraccién y de envio, etc.

GECLID-SEI conservara durante al menos un afio una parte de cada lote de muestras, de modo que los
laboratorios que lo soliciten puedan adquirir volimenes extras (pagando los costes correspondientes) y se
puedan reanalizar, si fuere necesario.

METODOS ESTADISTICOS Y SISTEMAS DE PUNTUACION

Se detallan en cada uno de los esquemas, recordamos a los participantes que la acumulacién de 2 o mas
puntos en un mismo pardmetro en dos rondas consecutivas evidencian la ocurrencia de anomalias que
deberian ser investigadas y corregidas por el laboratorio (2). Los criterios para las puntuaciones de los
esquemas seran revisados anualmente por GECLID-SEI en base a la la normativa de calidad para proveedores
de intercomparacion en vigor (4) y a las recomendaciones de ENAC.

INFORMES

Los informes seran exhaustivos y claros, incluyendo tanto datos numéricos como graficos que faciliten la
comprensidn e interpretacidn de los resultados. En el momento en que existan, se incluirdn asimismo datos
de seguimiento. Se evitara el uso de puntuaciones combinadas para varios esquemas (4) . Para cada esquema
se emite:
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eInforme (global) de muestras: recogerd un estudio descriptivo de todos los datos recogidos y las
conclusiones obtenidas. Se incluirdn, siempre que haya al menos 10 participantes, analisis
estratificados por métodos.

eResultados de la participacion individual del laboratorio y puntuacidon obtenida en cada uno de los
esquemas

eInforme LEM (Laboratorios, equipos y métodos): recogiendo las frecuencias de participaciéon por
regiones, métodos y reactivos empleados

Cada laboratorio participante serd identificado en estos informes exclusivamente mediante su cddigo Unico.
En ningln caso se ordenaran los laboratorios por su desempefio. Estos informes seran emitidos/publicados
por GECLID-SEI en un plazo de 2 semanas desde el cierre de cada ronda de intercomparacién para cada
esquema. Los laboratorios que hayan enviado por alguna razdn sus resultados fuera de plazo recibiran una
anotacién al respecto en la portada de su informe individual.

Los laboratorios recibiran los informes en formato electrénico (pdf) en la direccidén/es que indiquen para ello.
El resumen de datos de los laboratorios (agrupado) se publicard ademas en la web de GECLID-SEI.

Al final del afio del programa de intercomparacion se entregard a cada participante un certificado-resumen
de su desempeiio por esquema en el que constardn, su puntuacién y evaluacion anual, asi como el periodo
de tiempo cubierto por el Programa. Este certificado sera emitido por GECLID-SEI en un plazo no superior 6
semanas desde el final del ejercicio anual. Los laboratorios que asi lo soliciten podran obtener un certificado
donde se detallen los esquemas en que participa antes de final del ejercicio anual, pero en este caso, no
contendra datos de puntuacién ni evaluacion.

Los laboratorios participantes seran responsables de que su documentacidon relativa al programa de
intercomparaciones esté y se mantenga a disposicion de auditores o inspectores de los organismos
acreditadores (ENAC, etc...) que les sean de aplicacion.

BASE DE LA EVALUACION DEL DESEMPENO ANUAL

La evaluacion anual consta de dos elementos:

- Nimero de muestras informadas: en cada esquema se indica el nimero minimo de muestras para
obtener una evaluacidn satisfactoria

- Namero de errores en cada pardmetro: la acumulacién de 2 puntos en un mismo parametro indica que
el laboratorio debe revisar sus registros y procedimientos vy si se superan los 2 puntos debe
implementar acciones correctivas y preventivas

Todos los laboratorios participantes recibirdn un certificado con la evaluacidon de su desempefio para cada
uno de los esquemas en los que haya participado, en un plazo no superior 6 semanas desde el final del
ejercicio anual. En el caso especifico de los laboratorios que se incorporen al Subprograma tardiamente y
dejen de participar por ello en alguna ronda de intercomparacién, se requerird que hayan enviado resultados
completos de al menos el 90% de las muestras recibidas y un maximo de 2 puntos acumulados por pardametro
para obtener una evaluacidn satisfactoria para el periodo que aplique su inscripcion. El laboratorio podra
reclamar acerca de su evaluacion en un plazo de 20 dias habiles desde la recepcién de la notificacién de la
misma.

Los criterios para las evaluaciones de los laboratorios seran revisados anualmente por GECLID-SEIl en base a la
normativa de calidad para proveedores de intercomparacion en vigor (1).

POLITICA DE RECLAMACIONES

Para formalizar una reclamacién es preciso rellenar el documento <Modelo de reclamacién> disponible en la
web de todos los esquemas y hacerlo llegar a los Responsables del Programa por correo electrdnico,
mediante la herramienta web <Reclamaciones: Herramienta de envio>que se encuentra en todos los
esquemas.

e Sus reclamaciones serdn atendidas:
o En primerainstancia por los Inmundlogos Responsables del Programa GECLID-SEI

o Ensegunda instancia por el Comité Asesor del Subprograma de Inmunidad Celular
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o En tercera y ultima instancia por la Comisién de Calidad para la Inmunologia Diagndstica
(CCID) de la Sociedad Espafiola de Inmunologia

e Se le mantendrd informado del proceso de su reclamacidn, y si el resultado de su reclamacién
conlleva un cambio en la evaluacidn de su laboratorio, se procedera a realizar un nuevo informe

Recuerde que el plazo para reclamaciones a cada ronda de envios se cerrara siempre 1 mes después de la
fecha de cierre de resultados.

Si la reclamacion esta relacionada con errores de transcripcién de sus resultados, debera aportar siempre los
registros originales del andlisis. Este tipo de reclamaciones desde Mayo de 2015 son remitidas a los
correspondientes Comités Asesores.
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