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Valutazione del test Standard F Legionella Ag FIA (SD BIOSENSOR) e
confronto con Il test BinaxNOW Legionella antigene urinario
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Introduzione

La Legionellosi e wuna malattia
Infettiva causata da batteri Gram
negativi,aerobi,del genere Legionella.
La specie piu frequentemente
coinvolta In casi umani e Legionella
pneumophila .

Il microrganismo € ampiamente
diffuso In natura, dove si trova
principalmente associato all'acqua
(sorgenti termali, superfici lacustre e
fluviali, falde idriche ed ambienti
umidi ecc..) attraverso cui colonizza
gli ambienti idrici artificiali (reti
cittadine di distribuzione dell’'acqua
potabile, impianti idrici di alberghi e
ospedali, impianti di climatizzazione,
piscine, fontane ecc...) e sempre
veicolato da particelle d’acqua viene
disperso negli ambienti chiusi dove
puo essere inalato.

Legionella pneumophila e [l'agente
eziologico di una grave pneumopatia
con compromissione generale ed
evoluzione a volte fatale.

Per quanto sopra esposto una
diagnosi accurata e importante ai fini
della terapia antibiotica del paziente e
per un controllo epidemiologico In
termini di sanita pubblica.

La ricerca dell'antigene urinario di
Legionella pneumophila sierotipo 1 e
Il test piu utilizzato per la diagnosi di
Legionellosi in quanto Il test consente
una diagnosi rapida con una
tecnologia di semplice utilizzo.

Scopo dello studio

Scopo dello studio e stato la
valutazione dell'efficienza diagnostica
di un test In Immunofluorescenza per
la ricerca dell'antigene urinario di
Legionella pneumophila sierotipo 1 In
campionl appartenenti al programma

di valutazione esterna di qualita
Legionella wurinary rapid (L UR-
UKNEQAS).

Materiall e Metod

Sono state analizzatl con entrambi |

metodi retrospettivamente 27
campioni di urine raccolti tra il 2015 e
I 2018 stoccati a -80°C. | risultati
sono stati confrontati con 1 valori
attesi dal programma LUR-
UKNEQAS. Sono stati utilizzati 1|

seguenti test diagnostici: 1) il test
Immunocromatografico colorimetrico
(BinaxNOW Legionella, ALERE) con
lettura visiva del risultato dopo 15
minutl di Incubazione; 2) il test In
Immunofluorescenza (Standard F
Legionella Ag FIA, SD BIOSENSOR)
con lettura strumentale (Standard
F200) del risultato dopo 15 minuti di
Incubazione.
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Risultat

La percentuale di concordanza del
campioni processati con Il BinaxNOW
e stata del 85,2% (23 su 27). | 4
campioni discordanti hanno fornito un
risultato falsamente negativo (14,8%).
La percentuale di concordanza del
campioni processati con 1l test
Standard F Legionella Ag FIA e stata
del 100%. Di sequito 1 valori di
Sensibilita, Specificita, Valore
Predittivo Positivo (VPP) e Valore
Predittivo Negativo (VPN) del metodi
BionaxNOW e Standard F Legionella
Ag FIA, rispettivamente (Sens: 71% vs
100%,; Spec: 100% vs 100%; VPP:
100% vs 100%; VPN: 76% vs 100%

UK
Negas [Negas| Alere | F200

2622 | neg neg neg
2624 | neg neg neg
2623 | pos POS POS
2825 | neg neg neg
2824 | pos POS POS
2823 | pos POS POS
3038 | neg neg neg
3037 | pos POS POS
3039 | neg neg neg
3202 | pos neg POS
3203 | pos heg POS
3204 | neg neg neg
3409 | pos POS POS
3410 | neg neg neg
3411 | neg neg neg
3627 | neg neg neg
3626 | pos POS POS
3625 | pos POS POS
3811 | neg neg neg
3809 | neg neg neg
3810 | pos POS POS
4023 | pos POS POS
4022 | pos neg POS
4024 | neg neg neg
4250 | pos POS POS
4251 | pos neg POS
4252 | neg neg neg

Discussione e
Conclusioni

| risultati ottenuti con SD Biosensor
(immunofluorescenza) non sono
soggetti alla valutazione
delloperatore perchée la lettura e
automatizzata, vengono archiviati

nella strumentazione e quindi
recuperabili in gqualsiasi momento.
Inoltre e  possibile  effettuare
I'interfacciamento della
strumentazione permettendo la
trasmissione del risultati

direttamente al LIS ed evitando la
possibilita di errore nellinserimento
dei risultati da parte dell’'operatore.

Il test richiede poca manualita da
parte delloperatore ed e di facile
esecuzione.

| risultati assolutamente preliminari
mostrano che Il test Standard F
Legionella Ag FIA ha mostrato una
eccellente efficienza diagnostica
conquistata in particolare nel campo
della sensibilita diagnostica e del
VPN.
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