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SUMMARY

This work is a second step of comparative clinical trial about the performance of automatic system RAD 120, with final fluorescent deter-
mination, and ALISEl, a referential system in ELISA. In this second comparison RAD 120 shows that the problems of the first step have been
resolved after adjournment, and this second step, demonstrates if RAD 120 has became a referential system in torch diagnosis.

INTRODUZIONE

Le infezioni da agenti del complesso TORCH possono esse-
re diagnosticate con metodiche dirette o indirette. Queste
ultime sono certamente quelle piu usate e si basano sulla con-
ferma dell’avvenuta infezione attraverso la valutazione della
risposta immunitaria del paziente. Sulla base di questo pre-
supposto, abbiamo pubblicato in precedenza alcuni dati
riguardanti la performance del RAD120, strumento da noi
utilizzato per questo tipo di diagnostica e sottoposto nella
nostra struttura complessa a trial clinico di valutazione delle
prestazioni. I dati in oggetto riguardavano la prima fase dello
studio. In seguito alle valutazioni effettuate presso la nostra
struttura lo strumento ¢ stato sottoposto ad aggiornamento sia
software che hardware. Quindi si ¢ proceduto ad una ulterio-
re valutazione sul campo e valutazione dei dati attraverso
sempre la comparazione degli stessi con quanto ottenuto,
lavorando i medesimi test su sistema ALISEL. E utile ricorda-
re che mentre RAD120 lavora con lettura finale in fluore-
scenza utilizzando antigeni strutturati con la tecnologia
PEGASUS (particelle magnetiche rivestite di zirconia), ALI-
SEI ¢ un sistema che si fonda sull’immunoenzimatica classi-
cain ELISA. Entrambi gli strumenti sono prodotti e commer-
cializzati dalla RADIM diagnostics.

MATERIALI E METODI

Sono stati testati, nel periodo ottobre — dicembre 2008, 847
campioni ematici provenienti da vari reparti del P.O. di
Lamezia Terme nonché dal territorio afferente allo stesso,
appartenenti per il 80% ad individui di sesso femminile e per
il 20% da individui di sesso maschile. I campioni ematici
sono stati raccolti in provette con gel di silicone, centrifugati
a 4000 g per 20 minuti e utilizzati per il dosaggio anticorpa-
le da provetta madre.

Tabella 1. Schema riassuntivo del numero di esami e dei test eseguiti su
campioni sierici nel periodo ottobre-dicembre 2008.

PERIODO OTTOBRE - DICEMBRE 2008
Numero sieri totali 847

Numero totale test 1455

Toxo G-Toxo M 767

Rubeo G-Rubeo M 272

Cito G-Cito M 416

ALISEI

E uno strumento automatizzato per I’esecuzione di saggi
immunoenzimatici, metodo ELISA, su micropiastra, per la
determinazione quantitativa e qualitativa degli anticorpi
appartenenti alle classi, IgG e IgM, in risposta agli antigeni
del complesso TORC. L’esame puo essere effettuato su siero
o plasma umano.

Dagli studi presenti in letteratura emerge per questo siste-

ma/metodo una specificita diagnostica del 99% ed una sensi-
bilita pari al 97%, pertanto in questo studio, ¢ il sistema di
riferimento.

RAD 120

E un analizzatore per ’esecuzione in completa automazione,
dei dosaggi immunologici su siero, plasma. Si tratta di saggio
immunoenzimatico con lettura a fluorescenza, del quale stia-
mo valutando la performance. A differenza di altri strumenti
che utilizzano la stessa metodica, il Rad 120 impiega la tec-
nologia brevettata “Pegasus®, in cui la fase solida ¢ costitui-
ta da particelle magnetiche di ferrite, rivestite di zirconia che,
grazie alle loro particolari caratteristiche chimico-fisiche,
risultano avere un’elevata capacita legante verso molecole
biologicamente attive.

RISULTATI

I risultati qualitativi, ottenuti in questa seconda fase, derivan-
ti dall’analisi dei campioni su i due strumenti utilizzati, per
ciascun test sono riportati nelle tabella 2 e 3:

Tabella 2. Dati qualitativi ottenuti con strumento RAD [20 nella secon-

da fase.
Positivi Negativi Dubbi
Toxo G 204 561 2
Toxo M 20 746 |
Cito G 288 127 |
Cito M 7 406 3
Rubeo G 197 75 0
Rubeo M 6 260 6

Tabella 3. Dati qualitativi ottenuti con strumento ALISEI nella seconda fase.

Positivi Negativi Dubbi
Toxo G 204 561 2
Toxo M 13 754 |
Cito G 288 127 |
Cito M 3 412 |
Rubeo G 197 75 0
Rubeo M 5 262 5

I risultati qualitativi (seconda fase) in percentuale derivanti
dall’analisi dei campioni sui due strumenti utilizzati per cia-
scun test sono riportati nella tabella 4.

I dati ottenuti nella seconda fase sono stati comparati statisti-
camente con i dati ottenuti nel periodo ottobre 2007 — febbra-
i0 2008, dati pubblicati nell’articolo Rad120 nella diagno-
stica torch, MICROBIOLOGIA MEDICA, Vol. 23 (4),
2008, riportati nella tabella 5.
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Tabella 4. Dati quadlitativi in percentuale ottenuti con i due strumenti Alisei e Rad 120 (ditta Radim Diagnostics) nella seconda fase.

ALISEI RADI20
positivi negativi debolmente positivi negativi debolmente
reattivi reattivi
Toxo G 26.60% 73.14% 0.26% 26.60% 73.14% 0.26%
Toxo M 1.69% 98.31% 0.13% 2.61% 97.26% 0.13%
Rubeo G 72.43% 27.57% 0.00% 72.43% 27.57% 0.00%
Rubeo M 1.84% 96.32% 1.84% 2.21% 95.58% 2.21%
Cito G 69.23% 30.53% 0.24% 69.23% 30.53% 0.24%
Cito M 0.72% 99.04% 0.24% 1.68% 97.60% 0.72%
Tabella 5. Dati quadlitativi ottenuti con i due strumenti Alisei e Rad |20 (ditta Radim) nel periodo ottobre 2007-febbraio 2008
ALISEI RADI20
positivi negativi debolmente positivi negativi debolmente
reattivi reattivi

Toxo G 26.15% 71.32% 2.53% 26.92% 72.53% 0.55%
Toxo M 1.32% 98.24% 0.44% 4.51% 93.63% 1.87%
Rubeo G 69.91% 28.84% 1.25% 62.38% 34.48% 3.13%
Rubeo M 1.88% 98.12% 0.00% 5.96% 92.48% 1.57%
Cito G 79.43% 18.93% 1.64% 76.15% 19.08% 4.77%
Cito M 0.30% 98.96% 0.75% 1.79% 97.02% 1.19%
L’analisi comparativa dei dati riportati mette in evidenza ~ BIBLIOGRAFIA

come Vi sia stato un netto miglioramento della performance
dello strumento nella ricerca delle IgG, fino a raggiungere
nella seconda fase ad una completa sovrapposizione dei dati
ottenuti dai due strumenti Alisei e Rad120. Sempre proceden-
do ad ulteriore comparazione si dimostra come tale migliora-
mento della performance dello strumento sia evidente anche
nella ricerca delle IgM, dove si registrano valori di discor-
danza al di sotto dell’1% certamente ascrivibili alla variabili-
ta legata all’uso di metodiche differenti. Tali dati ottenuti spe-
rimentalmente, rappresentano la base reale per una efficace
valutazione delle prestazioni in termine di specificita e di
sensibilita, del Rad 120, ma anche della sua performance
complessiva.

CONCLUSIONI

Alla luce di quanto ulteriormente emerso attraverso il nostro
approccio sperimentale, si pud ora evidenziare come il siste-
ma Rad 120 abbia superato, grazie alla collaborazione tra la
nostra equipe e ’assistenza scientifica RADIM, i problemi
precedentemente evidenziati. Lo strumento, difatti, ¢ stato
sottoposto a dei correttivi mirati con aggiornamento del soft-
ware ed ampliamento del pannello reagenti. In seguito a cio,
i dati che via via entravano in nostro possesso, ponevano
risalto sull’appiattimento dei valori di discordanza, che in
breve si attestavano su quell’uno % chiaramente riconducibi-
le alle normali discrepanze che si registrano utilizzando
metodiche differenti. Tutto cio ci consente di dire che gli
interventi fatti, finalizzati a migliorare la performance dello
strumento come la velocita di esecuzione, attraverso 1’otti-
mizzazione dei tempi di reazione con riduzione sensibile dei
tempi di esecuzione dei test, hanno reso il RAD120 uno stru-
mento guida nella diagnostica TORCH. Alla luce di questi
ulteriori risultati, stiamo lavorando su nuove determinazioni
attraverso questo sistema diagnostico che, vista la versatilita
d’uso ¢ la affidabilita e ripetitibilita dei risultati potra attestar-
si certamente su livelli da gold standard diagnostico in infet-
tivologia.
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