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Tabella 3 Profili attesi dei prodotti di PCR delle Ig/TCR attesi nelle diverse condizioni immunobiolog iche/ di infiltrato linfocitario

- assenza di linfociti - tessuto senza infiltrato linfocitario - assenza di picchi/bande (senza sfondo
policlonale) ®
- pochi linfociti - scarso infiltrato linfocitario, campione di piccole - picchi/bande (minori), non riproducibili
dimensioni (per es. cute)
- attivazione immunitaria con cloni dominanti - intensa risposta immunitaria (es. infezioni, - Picchi/bande multiple, riproducibili
autoimmunita)
- linfociti reattivi - risposta immune aspecifica - curva gaussiana (eventualmente

. irregolare)/smear

- monoclonalita (mono-/bi-allelica) - leucemia, linfoma (clone di significato sconosciuto) - 1 0 2 picchi / bande®

- monoclonalita + sfondo policlonale - idem, clone (minore) nell’ambito di uno sfondo di - 1 0 2 picchi/ bande® + curva gaussiana /
linfociti normali/reattivi® smear

- monoclonalita (ma presenza di mutazioni - idem, proliferazione di linfociti B (post-) centro - assenza di picchi/ bande® (o curva

somatiche) germinativo gaussiana / smear dovuto ai linfociti normali di

sfondo)®

% Si possono osservare pic chi/ bande non specifiche

® Un clone di significato sconosciuto si osserva soprattutto in quelle condizioni in cui residuino linfociti policlonali di accompagnamento
1l numero dei picchi/bande dipende dalla reazione di PCR, per i loci di IGK e del TCRB fino a 4 picchi sono compatibili con un clone
4 Rappresenta un risultato di falso-negativo
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Table 4 Descrizione tecnica standardizzata del s  istema EuroClonality

Tipo di profilo per ogni singolo tubo (in duplicato ) Descrizione tecnica per ogni Descrizione tecnica
singolo tubo supplementare (facoltativa)
- assenza di picchi/bande (qualita mediocre del DNA o quantita - assenza di prodotti (specifici), qualita
insufficiente del DNA target) mediocre del DNA o quantita
insufficiente del DNA target
- assenza di picchi/bande (senza sfondo policlonale) - assenza di prodotti (specifici) - prodotti non-specifici (...nt)
- 1 0 2 picchi/lbande monoclonali riproducibili ® - monoclonale (...nt) - picco monoclonale di debole
intensita (...nt)
- picco monoclonale (..nt) +
sfondo policlonale (curva
Gaussiana / smear)
- 1 0 2 picchi/bande (distinte) non riproducibili ® - pseudoclonale
- picchi/bande multiple (n=3) non riproducibili b - pseudoclonale
- picchi/bande multiple (n=3) riproducibili ® - prodotti multipli (n=...) (...nt)

- curva gaussiana/smear® (con o senza picchi/bande minori riproducibili®) - policlonale (assenza di clonalita ©)

- policlonale irregolare (assenza di
clonalita®)

- pattern che non puo essere descritto come nessuno dei precendenti - non valutabile®

Abbreviazioni: nt, nucleotidi; HD, heteroduplex
# Esempi di descrizioni tecniche pitl dettagliate, informazioni facoltative

® Nell'analisi HD il numero delle bande non necessariamente riflette il numero dei diversi prodotti di PCR, in quanto (da essi) si possono formare eteroduplex addizionali

¢ Uno smear policlonale non sempre ¢ visibile nellanalisi HD, pertanto deve essere segnalato come “assenza di clonalita”
4 Profili inclassificabili si ritrovano in meno del 5% delle analisi
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Table 5 Conclusione molecolare standardizzata del sistema EuroClonality

Descrizione complessiva/generale Interpretazione/conclusione molecolare Descrizione dettagliata dell’'interpretazione
per tutti i target delle IG o TCR molecolare (facoltativa)

- assenza di prodotti (specifici), qualitd - non valutabile, per qualita mediocre del DNA o

mediocre del DNA o quantita guantita insufficiente del DNA target

insufficiente del DNA target

- assenza di prodotti (specifici) - non documentabile riarrangiamento dei geni delle
Ig/TCR
- monoclonale (...nt)" - documentabile monoclonalita - documentabile monoclonalita (riarrangiamento biallelico)

- documentabile clonalita (biclonale)

- documentabile monoclonalita (prodotto clonale non
intenso/di debole intensita)

- documentabile monoclonalita (unico riarrangiamento
isolato)

- documentabile monoclonalita (si consiglia un controllo di
follow-up / nuovo campione da analizzare)

- documentabile monoclonalita su uno sfondo di cellule

B/T policlonali

- pseudoclonale ( uno o piu picchi non- - non documentabile monoclonalita, suggestivo di bassa

riproducibili) guantita di DNA dei target specifici

- prodotti multipli riproducibili (n= 3)° - documentabile oligoclonalita / presenza di cloni multipli - clone dominante su uno sfondo oligo/policlonale

- policlonale (assenza di clonalita®) - documentabile policlonalita (assenza di clonalita®) - documentabile policlonalita maﬂPresenza di un clone
minore di significato sconosciuto

- non valutabile - non valutabile®

# Esempi di informazioni pit dettagliate sull'interpretazione molecolare, informazioni facoltative

® La presenza di pill di 4 prodotti clonali nell'analisi dei loci delle IGK e TCRB pud essere compatibile con la presenza di un solo clone

¢ Uno smear policlonale non sempre ¢ visibile nell’analisi HD, pertanto deve essere segnalato come “assenza di clonalita”

4 Per tutti quei casi in cui su uno sfondo policlonale si individui un picco / banda minore / di bassa intensita

¢ Profili inclassificabili si ritrovano in meno del 5% delle analisi

"Non & necessario avere un picco / banda clonale per ogni tubo Ig/TCR analizzato per dare come conclusione molecolare “documentabile monoclonalita”
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