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Area di pertinenza n.2: Test di primo livello

PREMESSE ed OBIETTIVI:

Numerosi studi hanno validato il test Abbott RealTime HPV-High Risk (ART) per lo screening primario, ma la gestione di un numero elevato di campioni raccolti in contenitori per citologia su strato sottile (LBC)
necessita I’'automazione della fase preanalitica.
L 'obiettivo di questo studio era valutare il Tecan Freedom Evo (Tecan) per 'automazione della fase preanalitica associata al test ART.

PUNTO DI VISTA QUALITATIVO

METODI: Tabella 1: Concordanza generale nell’esito finale del test ART

tra la gestione preanalitica manuale e quella con Tecan

Tecan gestisce automaticamente le fasi di vortexing, decapping, aliquoting e recapping
del campione raccolto in contenitori per LBC (30 min ogni 24 campioni) ed e stato testato su 199 campioni
cervicali raccolti in soluzione PreservCyt e precedentemente analizzati con Tecan+ART Totale righe
il test ART nella routine diagnostica (Manual ART1). HPV-pos HPV-neg

Tutti i campioni sono stati rianalizzati svolgendo il test ART (sistema Abbott m2000) HPV-pos 70 1 71
preceduto dalla preparazione preanalitica mediante 'uso del Tecan (Tecan+ART). Per ogni campione, una Manual ART1 HPV-neg 9 119 128
aliguota da 1ml e stata dispensata dal Tecan nelle provette specifiche per I'estrazione di DNA con il sistema ART.
Totale colonne 79 120 199
Remind: Il test ART e un test molecolare basato su una real time-PCR multiplex con sonde specifiche per la Overall Agreement 95.0%
rilevazione differenziata del DNA di HR-HPV16, HR-HPV18 e di altri 12 genotipi HR-HPV (31, 33, 35, 39, 45, 51,
52, 56, 58, 59, 66 e 68). Cohen’s k M 95% CI 0.829-0.957

| 10 campioni discordanti sono stati rianalizzati in parallelo (preanalitica manuale e Tecan
eseguite dallo stesso operatore nella stessa seduta ART) risultando concordanti in 7 casi.
| 3 campioni ancora discordanti, presentavano una carica virale bassa, con un valore di Ct per HPV DNA
vicino al limite soglia definito dalla metodica ART per la positivita (Ct=32.0).

PUNTO DI VISTA QUANTITATIVO 1 (Figura 1)
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Osservata una bassa correlazione tra i valori di Ct del controllo interno umano (betaglobina) Per valutare l'influenza della variabilita interoperatore nella gestione preanalitica manuale dei campioni e quella della conservazione,
ottenuti dalla prima esecuzione manuale della fase preanalitica 67 sono stati rianalizzati in parallelo (preanalitica manuale 2 e Tecan 2 eseguite dallo stesso operatore nella stessa seduta ART).
e quelli ottenuti a seqguito della gestione Tecan. La correlazione tra i due protocolli di gestione dei campioni € risultata ottima.
PUNTO DI VISTA QUANTITATIVO 2: riproducibilita intersaggio (Figura 2)
Fig. 2A Considerando il controllo interno umano (n=67): S
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Fig. 2C Considerando i soli campioni HPV-positivi (n=22): Fig. 2D
CONCLUSIONI:
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