Guia de aplicacion de IHQ para CLDN18.2: cancer gastrico/UGE

Recomendaciones de expertos parala
determinacion de CLDN18.2 como biomarcador

Con la aparicién de nuevos biomarcadores en el cancer gastrico y de la unién
gastroesofagica (G/UGE), es fundamental que los laboratorios de anatomia patolégica
entiendan y adopten buenas practicas relacionadas con las pruebas de
inmunohistoquimica (IHQ).

Desarrollada por un comité de expertos en anatomia patoldgica, esta guia se ha
diseiiado para ayudar a los laboratorios a incorporar la determinacion de CLDN18.2.

Recomendaciones destacadas: Principios de validacién analitica de pruebas de IHQ"?

NOTA: Las siguientes recomendaciones pueden aplicarse a las determinaciones mediante IHQ, en el cancer G/UGE.

RECOMENDACION 1

Los laboratorios deben validar todas las pruebas de IHQ antes de implementarlas en la practica clinica.

Los grupos de casos para la validacién deberan incluir resultados de expresién positivos, negativos y dudosos:
+ Control positivo — tejidos que contienen el antigeno de interés expresado a niveles por encima de un umbral.

+ Control negativo — tejidos que no contienen el antigeno de interés.

Los tejidos normales no deben comprender todo el conjunto de casos de para la validacion.

Los conjuntos de validacién deben reflejar el uso previsto del ensayo, asi como la indicacién de interés (es decir, cancer gastrico).

RECOMENDACION 2

Parala validacion inicial de las determinaciones de uso clinico, debe conseguirse una concordancia de almenos
€l 90 % entre la pruebanuevay la de referencia.

Sila concordancia es menor del 90 %, se debera investigar la causa.

RECOMENDACION 3

Parala validacion analiticainicial de biomarcadores predictivos, se usaran 40 casos de validacion
(20 positivosy 20 negativos).

Si el patélogo determina que son suficientes menos de 40 casos de validacién, debera documentarse el motivo de
esta decision.

Los laboratorios pueden optar por utilizar conjuntos de tejidos con un numero de casos mayor que el minimo recomendado.

Silos resultados de validacién no cumplen el estdndar de una concordancia del 90 %, debera determinarse el motivo
de este resultado, asi como las medidas de atenuacién adecuadas (uso de tejidos adicionales, cambio en las
condiciones de la prueba).

RECOMENDACION 4

Siempre que sea posible, los laboratorios usaran tejidos de validacion tratados con los mismos
meétodos de fijacion y procesamiento que se utilizan en casos clinicos.

Los tejidos incluidos en el grupo de validacién deberan ser representativos de las muestras que se reciben durante
la practica habitual.

Los casos de la validacion debera proporcionar un rango representativo de intensidades y patrones de expresion.
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