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Riassunto

Scapo dello studio & stato quello di confrontare i ri-
sultati ottenuti con un nuovo sistema rapido di scree-
ning per la rilevazione della batteriuria con quelli ot-
tenuti mediante il tradizionale sistema di coltura in
piastra. Sono stati testati 1058 campioni con entram-
be le metodiche,

Il sistema rapido di sereening studiato utilizza un

Introduzione

Le infezioni delle vie urinarie (IVU) sono per inciden-
za seconde soltanto a quelle dell’apparato respiratorio
(Christensen et al., 2009). Un recente studio sulla sor-
veglianza epidemiclogica delle infezioni associate al-
I"assistenza sanitaria, condotto in ospedali italiani, ri-
porta una frequenza media di IVU del 23,6% (Lanini er
al.. 2009).

In uno studio condotto su donne adulte, Kass (1956) sta-
bili che quando I"urinocoltura presentava una carica in-
feriore a 104 ufc/ml la paziente non presentava sintomi
di infezione. Quando Ja carica microbica era superiore a
10% ufc/ml la probabilith di presentare anche i sintomi di
infezione saliva notevalmente.

Pryles (1960) arrivd alle stesse conclusioni in uno stu-
dio sulle IVU nei bambini, stabilendo che conte inferio-
ri a 10¢ ufe/ml erano quasi sempre dovute a contamina-
zione, conte comprese tra 104 e 10% ufe/ml dovevano es-
sere ritenute sospette e 'analisi possibilmente ripetuta
mentre quelle con carica superiore a 105 ufe/ml indica-
vano infezione.

L'urinocoltura risulta I'esame pid richiesto nei labora-
tori di microbiologia e, in generale, pit del 70% dei
campioni risulta negativo (Church e Gregson, 2004).
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metodo colorimetrico previa filtrazione dell’urina ed
ha presentato valori di sensibilith pari al 98 2%, di
specificitd pari al 96.1%, di valore predittivo positi-
vo pari al 90.2% e di valore predittivo negativo pari
al 99 3%,

1 dati ottenuti hanno mostrato un’ottima correlazione
con la tradizionale metodica colturale.

La rilevazione della batteriuria viene tradizionalmente
effettuata mediante la semina del campione di urina in
terrent agarizzati e richiede un'incubazione di circa 24
ore per una diagnosi accurata. Negli ultimi anni, sono
stati proposti numerosi metodi per lo screening rapido
della batteriuria: essi comprendono 1'esame microsco-
pico, analisi chimiche e vari strumenti automatici e se-
mi-automatici (Lin ef al., 2000; Roveta er al., 2004:
Pancholi ez al., 2005; Kacmaz et al. 2006; Manoni er al.
2009), Tali tecniche non hanno avuto un largo utilizzo
nella diagnostica clinica per scarsa sensibiliti, proce-
dure o strumentazioni complesse, alti costi,

Questo studio ha messo a confronto il nuovo sistema di
Sereeming per le urinocolture Testpoint (Microbiol Dia-
gnostici Z.1., Macchiareddu, Uta, Cagliari} con la me-
todica colwrale di analisi tradizionale.

Muteriali e metodi

Nel periodo maggio-settembre 2009 sono stati analizza-
ti 1058 campioni di urina nei laboratori di microbiolo-
gia di tre ospedali della Sardegna: i campioni sono stati
analizzati in doppio, utilizzando la metodica colturale
tradizionale su terreni agarizzati e il sistema Testpoint.
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Figum 2 - Interpretarione dei risuliat.

Testpoint utilizza un metodo colorimetrico previa filira-
zione dell"urina per rilevare la batteriuria (Fig.1). 1l kit &
costituito da un supporto in materiale plastico che pre-
senta un pozzetto di diluizione collegato, attraverso una
profonda scanalutura inclinata, ad un secondo pozzetio
di filtrazione che presenta alla bése una apertura di 2.5
mm di diametro con una membrana filtrante. MNel pozzet-
to ci diluizione, due gocce di urina, prelevate con appo-
sita pipetta in dotazione, vengono miscelate con 6 gocce
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di un reagente colorante. Successivamente, inclinando il
supporto, la misckla viene convogliaty nel pozzetto di
filtrazione. 5i procede alla colorazione e successiviamen-
te al lavaggio del filtro, La procedura richiede circa |
minute, Una colorazione del filtro dal rosa al rosso indi-
ca positivith del campione; se, invece, il filtro rimane
bianco il campione & di considerare negativo (Fig. 2},
Aj fini della valutazione, sono stati considerati veri po-
sitivi (VP) e veri negativi (VN) al test studiato i risulta-
ti concordanti con quelli ottenuti mediante 1"esame col-
turale: per contro, fulsi positivi (FP) e falsi negativi
(FN) quelli non congordant.

Per Ia valuturione delle prestizioni del sistema Test-
point rispetto -all esame colturale di rferimento s e fat-
o uso dei parametri definiti nella Tabella |, pencral-
mienke utilizzati nella diagnostica medica (Galen e Gam-
hino, 1975).

Sensibilith (VRPN 00 | Percenneale &
positivith in presenia
di inferione
Specificita (VNAWN+FPR 100 | Percentuale di

nmeativith in pssénen
di infezione

e itfivo Positivo | (WP Y P+EP I 00 | Probabibis di avens
risuliati positivi in
CRIMpAt Verametile
positivi

Vailore Predittive Megarivey (VN N+ 100 | Probabili i avere
risiliati negotivi in
campion Veraments
fEEivi

Tabedln 1 - Parametri utilizzan per confrontane le presugont del sisie-
mai Test point con i metodich colwnle (Galen ind Gambino, 1975),

Risultnti

Cariche microbiche comprese tra 10? & 1(F ufc/ml sono
di solito considerate come colonizzazioni o contaming-
Ziom in pazienti normali, ma devono essere prese in con-
siderazione in pazienti cateterizzati o immunodepressi o
in presenza di piuria (Manoni er al.. 2009); poiché rite-
nizma sia indispensabile per un test di screening che
vengano riconosciuti ¢ quindi sottoposti ad analisi coltu-
rale anche | campioni ricadenti nella suddetia fascia, si¢
deciso, preliminarmente, di considerare come positivi
i § campioni con carica superiore a 107 ufe/ml,

Le difficolth riscontrate nella filtrazione sono da attri-
buire #d una elevata torbidith del campione per ematu-
rin, piuria, proteinuria, frequentementea correlate ad una
IVU; pertanto, come indicato anche dalla ditta produt-
trice nell'interpretazione dei risulati, il carmpione non
filtrante € stato considerato come un positiva,

Nella Tabella 2, sono mostrati i risultati ottenuti con I'e-
same colturale dei campioni testati nei tre laboratori
ospedalien che hanno parecipato allo studio,
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Ufeiml N. enmpion % i - MNumero isolati | Corrisponcenti infezioni
= 107 53 FET] ey in-coltum rileviie du Tesipoint
10* + <hiP ki 2f £ colf am 20}
<l¥ 778 TS Preuedommy tpp. 20 )
Tabelln 2 - Risultati dell'esame colturale (1058 campioni totali), Proteus spp. 5 15
Klebdelle cop I8 17
- T i - - Entersbacier spp 5 5
Su I(}ISH campioni d'. urine analizzati, il 73.5% S0 ri- S r— 3 3
sultati con carica microbica <10* ufc/ml e classificati Engemrscncens app, ] 27
come negativi, Cid & in accordo con i dati riportati in [ Fraphylococcs . 12 12
letteratura che mettono in evidenza |"alta percentuale di Cartelisla spp. 5 3

campioni negativi provenicnti sia da esterni che da pa-
zienti ospedalizzati (Patel e af., 2005). | campioni tra-
dizionilmente positivi (>10° ufc/ml) sono stati i1 239 %
mentre una piccola percentuale (2,6%) ha mostrato ca-
rica microbica compresa fra 10° & 10® ufe/ml, che inclu-
de, umpliandola verso il basso (100 + 104 ), la classica
fascia del dubbio, considerata “positiva™ ai fini dello
studio.

Nella Tabella 3, i dati ottenuti con "esame colturale so-
no stati comparati con guelli ottenut con 1l sistema Te-
stpoint,

Esame Coliurale (ufe/ml)
Testpodmi > ¥ 100 4 1 <I{¥
{n =257 n=11) (n=T778)
Positiviy 240 24 I
Megntivo 4 1 T4R
Filtrupgio lento 9 2 19

Tibelly 3 - Comparsrione dei risultmi,

Tra i 253 campioni con cariche >10° ufc/ml all"esame
colturale, 9 hanno dato problemi pella filrazione e 4
sono risultati negativi con il sistema Testpoint; perian-
to, secondo quanto indicato, 249 sono stati classificati
VPe 4 FN. Fra i 27 campioni che all‘esame colturale
hanno presentato carica inferiore a 105 ufc/ml e fino al
limite dei 10° ufc/ml, 2 non filtravano e | & risultato ne-
gativo con il sistema Testpoint; analogamente, 26 sono
stati classificati VP.e 1 FN. Dei 778 negativi all"esame
colturale; 11 hanno dato risultato positivo con Testpoin
e 19 non filtravano: pertanto, si sono individuati 748
VN e 3D FP.

L analisi statistica presentaty nella Tabella 4 evidenzia
valori di sensibilith di 98.2% e di specificith di 96,1%.

Risulbtut] finall Testpoing

Ve Positivi 275
Veri Negativi 748
Falsi Positivi 30
Falsi Negativi 5
Sensibilith 98 2%
Specificith 96, 1%
vilore preditive sur positivi 90, 2%
valore preditivo sui negativi W .3%

Tabelin 4 - analisi stdistica.
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“Tubella 5 - Microrganismi responsubili defle VL riscontrate.

Interessante appare 1l valore molo elevato del VPN
(99.3%}, con una percentuale di falsi negativi dello 0.5%,
Dall*analisi della Tabella 5, & possibile evidenziare | mi-
crorganismi responsabili delle TVU isolati con il meto-
do colturale e riconosciuti da Testpoint, 11 sistema di
screening ha duto esito negativo per | campione risulta-
1o positivo sia per E. coli che per Klebsiella spp. per |
campione risultato positivo per Enferococcus spp. e per
3 su 5 camplond risultati positivi per Candida spp. In
particolare, non sono state riconosciute percentuali mol-
1o basse di batteri gram negativi (0.8% ) ¢ gram positivi
(2.5% ), mentre Testpoint ha mostrato una certa insensi-
bilith nel rilevare Ia presenza di Candida spp,

Discussions

La coltura in terreni agarizzati & il metodo standard uti-
hzzato per la diagnosi delle TWL, anche se sono neces-
sarie circa 24 ore per avere una prima diagnosi, richiede
molta manualith ed & costosa; allo stesso tempo., & aceer-
tato che tra il 70 e 1'80% delle urinocolture effettuate ri-
sultano negative, per cui un metodo di screening che
permette di riconoscere in pochi minuti | campioni ne-
gativi fornirebbe i laboratori la possibilith di refertare
la maggior parte dei campioni entro pochi minuti dall'e-
same, limitando "indagine colturale ai campioni poten-
zialmente positivi per IVU, col risultato di abbassare no-

tlevolmente 1 costi e di ridurre i tempi di refertazione. 11

sistemna Testpoint ha mostralo le seguenti caratteristiche:

* valor di sensibiliti e di specificitiy, rispettivamente
di 98.2% e 96.1%, che risultano maggiori rispetio a
guelli nscontrati in precedenti studi su altri sistemi
di sereeming per IVL;

* ung elevatissima accuratezza nel riconoscere 1 coame-
pioni negativi (99.3% )

* la capacitia di rilevare basse cariche microbiche. per
oui pud essere utilizzato anche per lo sereening di
campioni provenienti da pazienti a rischio nei quali
deve essere valutata anche la flora microbica colo-
nizzante;
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* tempi fdottissimi (massimo 2 minuti) per fornire un
risultato positivo, che potrd determinare 1'inizio di
una ferapia da confermare, modificare o sospendere
in seguito al risultato dell'indagine colturale;

* una elevatissima sensibilith nel riconoscere VU so-
stenute da batteri sia gram positivi che gram negati-
vi, respomsabili delle maggior parte delle [VU:

* una sensibilith ridott nel riconoscere infezioni de-
terminate da Candida spp., come riscontrato per al-
tre tecniche di screening (Longoria ¢ Gonzales,
1987; Kunin ¢ Bucsching. 2004,

In conclusione, | dati ottenuti in questo studio multicen-

trico suggeriscono la possibilith di utilizzare, con un

elevato marzine di sicurezza; Testpoint nello screening
dei campioni urinari per la rilevazione delle TVL.
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