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dei laboratori clinici italiani con i programmi UK-NEQAS
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Premesse. Lo studio aveva lo scopo di valutare il comportamento dei Laboratori italiani nel campo
della diagnostica autoimmune, ad un anno dall’introduzione in Italia di un programmadi VEQ distri-
buito dall’ UK-NEQAS.

M etodi. Sono stati analizzati i dati prodotti da 494 Laboratori (447 stranieri e 47 italiani) partecipanti
ai programmi relativi ai dosaggi autoanticorpali dell’anno 2000. L'analisi statistica & stata condotta
valutando la percentuale di risposte corrette, siain totale che suddivise per i laboratori italiani € non
italiani. Nel caso di utilizzo di piu metodi, sono state valutate le performances di ciascun metodo, con
particolare attenzione alle differenze tra metodi commerciali e metodi fatti in casa.

Risultati. La affidabilita delle determinazioni anticorpali € risultata soddisfacente per quasi tutti gli
autoanticorpi esaminati, con percentuali di risposte corrette superiori a 90% per 15 anticorpi su 17,
con la sola eccezione degli anti-ENA e degli anti-B,GPI. Complessivamente, i laboratori italiani han-
no registrato un comportamento in linea con quello generale (95% di risultati corretti per entrambi).
Conclusioni. | risultati di questo prima esperienzadi VEQ nazionale hanno evidenziato il buon livello di
qualita raggiunto dalla maggior parte dei laboratori clinici italiani nella diagnostica delle malattie autoim-
muni, ma anche che esistono dosaggi autoanticorpali particolarmente complessi e problematici, la cui af-
fidabilita non & ancora ottimale. Cid conferma la necessita e I'importanza che ogni laboratorio di autoim-
munita partecipi a programmi di VEQ, per una puntuale e continua verificadella qualita dei dati prodotti.

Introduzione

Negli ultimi dieci anni nel campo della diagnostica
autoimmunitaria si € assistito ad una enorme proli-
ferazione di metodi commerciali che hanno in gran
parte sostituito i metodi home made impiegati per
circa 30 anni nei laboratori clinici; attualmente vi
sono nel mondo piu di 60 produttori di reagenti per
larilevazione di questi autoanticorpi.
Parallelamente la richiesta di test autoanticorpali s
e notevolmente espansa in Europa, nel Nord
America e in Giappone, per la sempre crescente ri-
levanza clinica della dimostrazione a scopo diagno-
stico e prognostico della presenza di autoanticorpi
nei pazienti affetti da malattie autoimmuni.
Conseguentemente, il dosaggio di questi autoanti-
corpi si é progressivamente diffuso dai laboratori
specializzati di immunologia clinica ai laboratori
generali di patologia clinica

Sebbene sia ampiamente diffuso il convincimento
che le nuove tecnologie commerciali presentino ca
ratteristiche di inaffidabilita (in particolare per
quanto attiene alla specificitd) rispetto alle vecchie
tecnologie home made', sorprendentemente & poco
conosciuta l’ ampiezza e la consistenza della variabi-
litd analitica interlaboratorio dei test autoanticorpali

e sono molto scarse le esperienze pilota di verifica
esternadi qualita (VEQ).

Studi multicentrici, condotti a livello europeo in la-
boratori di immunologia clinica?® e a livello nazio-
nale dal nostro gruppo sia in laboratori generali*®
che universitari”®, hanno confermato che la variabi-
litd analitica intralaboratorio nei dosaggi autoanti-
corpali € molto ampia, ma diversa per ciascun tipo
di autoanticorpo.

L’United Kingdom — National External Quality
Assessment Scheme (UK-NEQAS) € un programma
di VEQ governativo, senza scopo di lucro e accredi-
tato dal CPA, che opera da molti anni prevalente-
mente nel Regno Unito ma a cui partecipano nume-
ros laboratori di tutto il mondo. Alcune interessanti
esperienze relative ad altri settori della diagnostica
di laboratorio sono state pubblicate, ad esempio sui
marcatori biochimici del metabolismo ossec®, sullo
screening biochimico prenatale”, in microbiologia
clinica®, in immunoistochimica®?, in genetica mole-
colare®, nell’analisi del liquido seminale** e nel do-
saggio dell’ anticoagulante |upico®.

[ comitato direttivo di immunologia dell’ UK-NE-
QAS operacon il sottocomitato per I’immunochimi-
ca, organizzando singoli schemi di VEQ anche nella
diagnostica autoimmunitaria; il Gruppo di Studio in
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Autoimmunologia della Societa Italiana di Medicina
di Laboratorio ha deciso di collaborare con questo
organismo per organizzare un’esperienza di VEQ in
Italia

Il programma ha avuto inizio nei primi mesi dell’ an-
no 2000 e questo lavoro presenta il riepilogo dei ri-
sultati forniti dai laboratori italiani aderenti, nel pri-
mo anno di esercizio.

Materiali e M etodi

Sono stati valutati i risultati forniti da 494 laboratori
distribuiti nei 5 continenti e appartenenti a 33 diver-
se nazioni (Tabella l), per un totale di 36.383 dati
prodotti nei programmi dell’anno 2000. Per quanto
riguarda la partecipazione italiana (47 laboratori), €
significativo che i laboratori italiani rappresentino

Tabella I. Laboratori partecipanti ai programmi di autoimmunita
per I'anno 2000, suddivisi per area geografica.

n. lab % nazioni
Europa 452 91.5 21
Nord America 6 1.1 2
Sud America 1 0.2 1
Asia 31 6.3 7
Africa 2 0.4 1
Oceania 2 0.4 1
Totale 494 100 33

Riv Med Lab - JLM, Vol. 3, N. 4, 2002

giadal loro primo anno di attivita, il 10% del labo-
ratori, collocandosi come numerosita al secondo po-
sto dietro alla Gran Bretagna che da sola fornisce il
58% dei partecipanti. La distribuzione regionale dei
laboratori italiani vede rappresentate 9 regioni con
un maggior numero di laboratori della Lombardia
(13), e quindi a seguire, del Piemonte (10), Liguria
(7), Lazio (5), Veneto (4), Friuli (3), Marche e
Toscana (2) e Sardegna (1).

| programmi relativi alle determinazioni autoanticor-
pali distribuiti dall’UK-NEQAS sono 5, per un tota-
le di 18 anticorpi indagati: il primo (8 distribuzioni)
comprende il fattore reumatoide (FR), gli anticorpi
anti-perossidasi tiroidea (TPO), gli anticorpi anti-
nucleo (ANA), anti-dsDNA, anti-mitocondri
(AMA), anti-muscolo liscio (ASMA) e anti-cellule
parietali gastriche (APCA). Il secondo (4 distribu-
zioni), gli anti-ENA, il pattern istochimico degli
ANA egli anticorpi anti-cardiolipina (aCL) e anti-3,
glicoproteina | (3,GPI). Il terzo programma (6 dis-
tribuzioni) include gli anticorpi anti-citoplasma del
granulociti neutrofili (ANCA) e gli anti-membrana
basale glomerulare (GBM). Il quarto (6 distribuzio-
ni) comprende gli anticorpi diagnostici di malattia
celiaca, anti-gliadina (AGA) IgA e IgG, anti-endo-
misio (EMA) e anti-transglutaminasi tissutale (tTG).
[l quinto programma infine (6 distribuzioni), preve-
delaricercadegli anticorpi anti-cute.

| risultati attes su ciascun siero vengono stabiliti in
base a risultati forniti da 5 laboratori di riferimento,
arbitrariamente scelti dal comitato scientifico

Tabella Il. Numerosita dei dati ottenuti e percentuale di risposte corrette per ciascun anticorpo, fornite dai 494 laboratori partecipanti
ai programmi per la diagnostica autoimmune, suddivisi per i laboratori italiani e stranieri.

Lab stranieri

Lab italiani

Anticorpo Totale dati n. dati % risposte n. dati % risposte
esatte esatte
FR 2525 2447 94 78 96
TPO 1613 1524 98 89 99
ANA 2478 2288 99 190 100
dsDNA 2111 1927 94 184 94
ENA 10860 9960 89 900 89
aCL 1548 1445 91 103 94
B.GPI 447 447 81 -- --
ANCA 3830 3517 96 213 98
GBM 1624 1574 98 50 88
ASMA 2133 1968 95 165 93
AMA 2193 2018 99 175 98
APCA 2102 1939 91 163 93
AGA IgA 733 687 97 46 93
AGA IgG 501 462 97 39 92
EMA 944 944 99 -- --
tTG 204 187 97 17 100
ASA 537 537 98 -- --
Totale 36.383 33.971 2.412
Media 95 95
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dell’UK-NEQAS tra quelli partecipanti. Il dato di po-
sitivita 0 negativita viene assegnato se i risultati di al-
meno 4 di questi laboratori sono concordi, atrimenti il
controllo relativo aquel siero vieneinvalidato.

Poiché I'UK-NEQAS fornisce per lo piti solo i risul-
tati qualitativi (positivo/negativo), I’analisi statistica
e stata condotta valutando la percentuae di risposte
corrette ed errate, siain totale che suddivise per i la-
boratori italiani e non italiani.

Dove sono stati utilizzati pit metodi e ove tali dati
erano disponibili, sono state valutate le performan-
ces di ciascun metodo; un’ ulteriore elaborazione ha
preso in considerazione le differenze tra i metodi
commerciai ei metodi fatti in casa.

E’ stato anche calcolato I'indice di errore (OMIS, ove-
rall misclassification index score) che assegna un pun-
to negativo ad ogni risposta errata, ha andamento cu-
mulativo, ed é calcolato sui risultati di tutte le distribu-
zioni ddll’ ultimo anno (all’ingresso dei dati dellanuova
distribuzione, escono quelli della corrispondente distri-
buzione dell’ anno precedente). Pit alto éil punteggio e
peggiore € la performance del |aboratorio. Tale eabo-
razione € stata condotta in maniera separata per i labo-
ratori italiani e per i laboratori non italiani.

Risultati e discussione
Dati generali

Un quadro riassuntivo del numero dei dati e dei risultati
ottenuti dai |aboratori partecipanti per ciascun anticorpo, €
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riportato in tabella ll, in cui tdi dati sono stai scorporati
anche per i 0li laboratori itdiani. Complessvamente, la
percentude di risultati corretti & gatadd 95%, Saperi la-
boratori itdiani che per queli stranieri.

Fattore Reumatoide

Alla determinazione del FR hanno partecipato 331
laboratori, di cui 11 italiani. La percentuale di rispo-
ste corrette € stata del 96% per i laboratori italiani e
leggermente inferiore per gli altri laboratori (94%).
Degli 8 sieri distribuiti, 5 erano positivi e 3 negativi.
La maggior parte degli errori si é verificata con 1
dei sieri negativi dove si € registrato un 18% di falsi
positivi per i laboratori italiani e del 29% per gli al-
tri. In totale, i fals positivi sono stati il 12% e falsi
negativi il 3%. La distribuzione percentuale dei me-
todi impiegati €indicatain tabellalll.

Tabella lll. Distribuzione percentuale dei metodi utilizzati dai 331
laboratori partecipanti alla determinazione del fattore reumatoide.

Metodi Lab stranieri Lab italiani
% %
Nefelometria 24 64
Agglutinazione gelatina 23 -
Agglutinazione lattice 19 27
Turbidimetria 16 9
EIA 10 -
Emoagglutinazione 8 -

Tabella IV. Anticorpi anti-nucleo: confronto tra i laboratori italiani e i laboratori stranieri in rapporto al metodo impiegato

Lab stranieri Lab italiani

Metodo % n. risultati risposte n. risultati risposte

esatte % esatte %
IFI HEp-2 61 1075 99.7 179 100
IFI rene ratto 24 501 99.6 6 100
IFI rene topo 6 133 100 - -
IFI altre cell. 5 95 98.9 - -
EIA 4 64 98.4 17 100

Figura 1. Dispersione del titolo anticorpale degli anticorpi
anti-nucleo. | dati si riferiscono al siero n. 4 e ai soli labora-
tori italiani.
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Figura 2. Dispersione del titolo anticorpale (metodo IFI su
Crithidia luciliae) degli anticorpi anti-dsDNA. | dati si riferi-
scono al siero n. 1 e ai soli laboratori italiani.
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Anticorpi anti-nucleo (ANA)

27 laboratori italiani e 294 stranieri, hanno preso
parte al programma relativo ala determinazione de-
gli ANA. La percentuale di risposte corrette é stata
in entrambi i casi molto elevata: 100% per i labora-
tori italiani e 99.3% per gli atri. Tutti i sieri erano
positivi ad alto titolo.

Per quanto riguarda i metodi impiegati (tabellalV), il
96% ha utilizzato I’'immunofluorescenza indiretta
(IFl) esoloil 4% I’ELISA, senza sostanzidi differen-
ze nel risultati, mentre per quanto riguarda i substrati,
il 60% ha utilizzato cellule HEp-2 e il resto tessuto
renale murino o atre linee cellulari. Nonostante gli
ottimi risultati ottenuti in termini di positivita o nega-
tivita, la valutazione dei dati quantitativi per il meto-
do IFI, ha ancora una volta evidenziato che la disper-
sione del titolo € risultata sempre molto elevata, con
una differenza sempre superiore ale 4 diluizioni o ad-
dirittura, nel caso del siero n.4, con un range che an-
davada 1/80 a1/10230 (Figura 1).

Anticorpi anti-dsDNA

Anche per gli anticorpi anti-dsDNA, cosi come
per gli ANA, la percentuale di risposte corrette
stata pit 0 meno analoga per i laboratori italiani
in confronto con quelli stranieri (93.5% vs
93.8%). Per quanto riguarda i metodi impiegati
(tabella V), la maggior parte dei laboratori ha ese-
guito la ricerca con metodi EIA (65%), seguita
dall’lFl (28%) e dalla tecnica di Farr (7%). | mi-
gliori risultati sono stati ottenuti dai laboratori
che hanno utilizzato |la tecnica radioimmunologi-
cadi Farr (100% di risposte esatte) e I'IFl (99%),
mentre il metodo ELISA ha prodotto qualche fal-
SO negativo in piu (93% di risposte corrette).
Anche per questi anticorpi, gli 8 sieri distribuiti
nel corso dell’anno erano tutti positivi e, anche in
questo caso, risultati qualitativi a parte, la deter-
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minazione quantitativa ha evidenziato una note-
vole variabilita (figura 2), con titoli su uno stesso
siero che vanno da 1/10 a 1/5120. Poiché una cosi
elevata differenza nell’ attribuzione del titolo ap-
pare poco credibile, € possibile che qualche labo-
ratorio abbia indicato solamente il titolo iniziale
di positivita mentre altri abbiano titolato fino al-
I”end-point; percio il dato va preso con il benefi-
cio del dubbio. Resta comungue che, anche esclu-
dendo i titoli piu bassi, esiste una variabilita enor-
me per un test che si giova di calibratori tarati su
di uno standard internazionale.

Anticorpi anti-ENA

Gli anti-ENA, eseguiti da 220 laboratori di cui 22
italiani, hanno fornito i dati di accuratezzatrai piu
bassi tratutti gli anticorpi esaminati, con un’identica
percentuale di risposte corrette del 89% sia per i la-
boratori italiani che per gli altri.

Nel caso degli anti-ENA, trattandosi di un’analisi
multiparametrica, € stato possibile distinguere per
ciascuna specificita anticorpale i dati di sensibilitae
specificita, con valori omogeneamente buoni per la
specificita, ma mediocri per quanto riguarda la rile-
vazione di anti-RNP e anti-Sm (sensibilita del 77-
79%) (tabellaV1).

Anticorpi anti-cardiolipina (aCL)

Il programma prevedeva la sola determinazione de-
gli aCL di classe 1gG. Sono state effettuate 4 distri-
buzioni, ciascuna comprendente due sieri, di solito a
concentrazione anticorpale diversa. Nell'analis sta-
tistica che é stata effettuata sui dati qualitativi (nega-
tivo e debole, moderato o forte positivo), i laboratori
italiani hanno ottenuto il 94% di risposte corrette
contro il 91% degli altri laboratori. Le maggiori dif-
ficolta s sono registrate nel sieri a bassa concentra-
Zione anticorpale, mentre nei campioni negativi o a

Tabella V. Anticorpi anti-dsDNA: confronto tra i laboratori italiani e i laboratori stranieri in rapporto al metodo impiegato.

Lab stranieri Lab italiani
Metodo n. risultati risposte n. risultati risposte
esatte % esatte %
IFI 4083 99 102 94
EIA 1131 93 28 93
Farr 114 100 2 100

Tabella VI. Anticorpi anti-ENA: sensibilita e specificita per cia-
scun autoanticorpo con tutti i metodi impiegati.

Tabella VII. Distribuzione percentuale dei metodi utilizzati dai 276 la-
boratori partecipanti per la determinazione degli anticorpi anti-TPO.

Sensibilita % Specificita %

RNP 79 97
Sm 77 98
Ro/SSA 95 93
La/SSB 91 99
Jo-1 93 99.6
Scl70 -- 99.6

Metodi Lab stranieri Lab italiani
% %

EIA 62 88

Agglutinazione

microsomiale in gelatina 29 12

Emoagglutinazione 8.7 -
IFI 0.3 -
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Figura 3. Indice cumulativo degli errori dei laboratori italiani
e stranieri nella determinazione degli anticorpi relativi al pro-
gramma di VEQ n. 1 (FR, anti-TPO, ANA, anti-DNA, AMA,
ASMA e APCA).

64 Altri Lab

Indice OMIS

34 Lab italiani

1 2 3 4 5 6 7 8
Distribuzione

Figura 4. Indice cumulativo degli errori dei laboratori italiani
e stranieri nella determinazione del pattern istochimico degli
ANA (programma n. 2).
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Figura 5. Indice cumulativo degli errori dei laboratori italiani
e stranieri nella determinazione degli anticorpi anti-ENA
(programma n. 2).
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titolo moderato, la percentuale di risposte corrette &
sempre stata attorno a 99-100%.

Anche in questo caso comunque, sui risultati positivi
e considerati pertanto come risposte corrette, vi € sta-
taunanotevole dispersione dei dati, in alcuni casi, ad
esempio, un terzo ciascuno del partecipanti ha asse-
gnato ad uno stesso siero valori di positivita debole,
moderata o elevata. Tale osservazione lascia abba-
stanza sconcertati se si considera che il trattamento
terapeutico in un paziente con positivita aCL € molto
diverso a seconda della concentrazione anticorpale.
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Figura 6. Indice cumulativo degli errori dei laboratori italiani
e stranieri nella determinazione degli anticorpi relativi al pro-
gramma di VEQ n. 3 (ANCA e anti-GBM).
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Figura 7. Indice cumulativo degli errori dei laboratori italiani
e stranieri nella determinazione degli anticorpi relativi al pro-
gramma di VEQ sulla diagnostica della malattia celiaca (pro-
gramma n. 4).
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Un dato molto interessante & emerso dall’ analisi dif-
ferenziata dei risultati ottenuti con kit commerciali e
con reagenti preparati in proprio. Dei 204 Laboratori
partecipanti, 181 hanno utilizzato i kit prodotti da 23
diverse aziende, ottenendo una percentuale di rispo-
ste corrette superiore a quella ottenuta dai 23
Laboratori che hanno eseguito il dosaggio con rea-
genti propri (91% vs 87%). Cio dimostra una volta
di piu che la qualita delle preparazioni commerciali
non & inferiore, ma semmai analoga se non superiore
a quella dei reagenti fatti in casa che ancora oggi
vengono considerati come riferimento per questo ti-
po di diagnostica

Anticorpi anti-B,GPI

Nessun laboratorio italiano ha partecipato a questo
tipo di controllo in cui i 65 partecipanti hanno otte-
nuto solo I'81% di risposte esatte che costituisce il
dato in assoluto peggiore tra tutti quelli esaminati.
Anche per questo anticorpo i metodi commerciali
(54 lab.) hanno registrato un risultato migliore di
quelli preparati in casa (11 lab.), con una percentua-
le di risposte esatte del 82% contro 72%.

Anticorpi anti-citoplasma dei neutrofili (ANCA)
Il programma di VEQ per gli ANCA prevede 6 dis-
tribuzioni con 2 sieri ciascuna, da esaminare con
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uno solo o entrambi i metodi che vengono utilizzati
per larilevazione di questi anticorpi, I'immunofluo-
rescenza indiretta su cellule fissate in etanolo o il
metodo ELISA per gli anticorpi anti-MPO e anti-
PR3. Potendos ottenere risultati differenti con I’uno
o I’altro metodo, i risultati degli ANCA sono stati
percio divisi a seconda del metodo impiegato.

De 12 seri didtribuiti, 4 erano anti-MPO positivi con
un pattern IFl perinucleare, 2 erano anti-PR3 positivi
con un pattern citoplasmatico e 6 erano negativi.

210 laboratori (196 stranieri e 14 italiani) hanno ese-
guito laricercain IFl, con una percentuale di rispo-
ste corrette rispettivamente del 96 e del 98% e 198
laboratori (184 stranieri e 14 italiani) hanno utilizza-
to il metodo ELISA ottenendo esattamente o stesso
risultato complessivo di accuratezza, 96 e 98%.

Anticorpi anti-tireoperossidasi (TPO)

276 laboratori, di cui 27 italiani, hanno eseguito il
controllo degli anticorpi anti-TPO, con una percentua
le di risposte esatte del 97.6% per i laboratori stranieri
e del 98.9% per qudli italiani. Due sieri sugli 8 distri-
buiti non hanno ottenuto il consenso di risultati da par-
te dei laboratori di riferimento e non sono stati percio
presi in considerazione nell’ andis dtatistica. La distri-
buzione dei metodi impiegati ha evidenziato come il
60% circade partecipanti (88% per gli itaiani) abbia
utilizzato il metodo ELISA eil 40% circa (12% per gli
italiani) metodi di agglutinazione (tabellaV1l).

Anticorpi anti-mitocondri

Per quanto riguarda questi anticorpi, ricercati da tut-
ti i laboratori con metodica IFI su tessuto renale mu-
rino, i risultati sono di scarso valore pratico, poiché
tutti gli 8 sieri distribuiti sono risultati negativi.
Comunque, i dati di specificita sono molto buoni,
essendo del 99.5% per i laboratori non italiani e solo
un po’ inferiori (97.7%) per quelli italiani.

Anticorpi anti-muscolo liscio (ASVMA)

Per gli ASMA, la percentuale di risposte esatte e sta-
ta del 92.7% per i laboratori italiani e leggermente
superiore per gli altri (94.6%). Nei 5 sieri negativi si
eregistrato I’ 1% di falsi positivi e nel 3 sieri positi-
vi, il 12% di falsi negativi.

Anticorpi anti-cellule parietali gastriche (APCA)
Come per gli AMA, anche per gli APCA tutti i Sieri
distribuiti nell’anno 2000 non contenevano anticor-
pi. | falsi positivi sono stati assai contenuti, attorno
a 1%, in 6 sieri, mamolto pit numeros negli altri 2
(32-39%). Complessivamente la percentuale di ri-
sposte corrette € stata del 92.6% per i laboratori ita-
liani e del 90.6% per gli altri.

Anticorpi anti-gliadina (AGA) IgA e lgG

Gli anticorpi anti-gliadina sono stati ricercati da 120
laboratori di cui 10 italiani con una percentuale di ri-
sposte esatte per gli AGA di classe IgA rispettiva
mente del 97% e del 93% e del 97 e 92% per gli
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AGA IgG. E' interessante notare che i (pochi) labo-
ratori italiani che eseguono la ricerca in IFI hanno
ottenuto risultati peggiori di quelli che utilizzano il
metodo immunoenzimatico per gli AGA IgA (88 vs
92%), ma migliori per gli AGA 1gG (100 vs 81%).
Esattamente il contrario si & verificato per i labora-
tori stranieri che hanno riportato risultati migliori
con il metodo IFI per gli AGA IgA (100 vs 97%) e
peggiori per gli AGA 1gG (87 vs 98%).
Complessivamente questi deti non trovano una spiegazio-
ne plausibile e sono probabilmente legeti pit d caso che
ad un' effettiva differenzandle performances del metodi.

Anticorpi anti-transglutaminasi (tTG)

40 Laboratori di cui 4 italiani hanno preso parte a
questo programma che ha evidenziato ottimi risultati
(100% di risposte esatte per i laboratori italiani e
96.8% per gli altri). Questo tipo di diagnostica é di
recente introduzione e certamente vedra aumentare
nei prossimi anni il numero dei partecipanti. E’' con-
fortante comungue notare comeil livello di affidabi-
lita del dosaggio degli anti-tTG sia gia molto eleva
to, nonostante siano stati utilizzati ben 14 reagenti
commerciali diversi e 6 prodotti in casa.

Anticorpi anti-endomisio (EMA)

A questo esercizio hanno preso parte 167 Laboratori,
ma nessun laboratorio italiano. La percentuale com-
plessiva di risposte esatte e stata molto elevata
(98.6%); la specificitanel 4 sieri negativi € risultata del
99.2% elasenghilitane 2 sieri positivi del 97.6%. Per
questo tipo di determinazione sono stati utilizzati 18
divers substrati commerciali e 20 fatti in casa

Anticorpi anti-membrana basale glomerulare (GBM)
Gli anticorpi anti-membrana basale glomerulare so-
no stati ricercati da 147 laboratori (tracui 7 italiani);
la percentuae di risposte esatte € stata del 98% per
il laboratori stranieri e del 88% per quelli italiani.

Anticorpi anti-cute

Nessun laboratorio italiano ha partecipato a questo
programma che ha visto i 94 partecipanti stranieri
ottenere una buona percentuale (97.6%) di risposte
corrette. Del 6 Sieri inviati, 1 era negativo e gli altri
5 erano positivi per |'antigene desmogleina I, con
pattern IFl di tipo sostanzaintercellulare.

Overall misclassification index score (OMIS)

Il sistema adottato dall’ UK-NEQAS per valutare in
maniera progressiva e cumulativa il comportamento
nel tempo del singoli laboratori, ha evidenziato una
migliore performance complessiva dei |aboratori ita-
liani nella prima parte dell’anno in tutti i programmi
(Figure 3-7) con un lieve peggioramento negli ulti-
mi esercizi, pit accentuato per gli anticorpi diagno-
stici di malattia celiaca (Figura 7). Solo nella deter-
minazione degli ANCA (Figura 6), il numero di er-
rori dei laboratori italiani e stato inferiore a quello
dei laboratori stranieri durante tutto I’ anno.
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Conclusioni

L’ elevata partecipazione dei laboratori clinici di tut-
to il mondo consente una valutazione attendibile dei
risultati prodotti da questo programma di VEQ e
rende molto significativo il confronto trai laboratori
italiani e quelli stranieri.

In sintesi, dai dati ottenuti si pud constatare come la
affidabilita delle determinazioni anticorpali sia piut-
tosto soddisfacente per quasi tutti gli autoanticorpi
esaminati, con percentuai di risposte corrette supe-
riori a 90% per 15 anticorpi su 17, con la sola ecce-
zione degli anti-ENA e degli anti-B,GPI.

| laboratori italiani hanno registrato un comportamen-
to in linea con quello generale (95% di risultati cor-
retti per entrambi) e sarainteressante vedere setaleli-
vello sara mantenuto anche quando la partecipazione
italiana sara piu consistente, potendosi facilmente de-
durre che a primo anno di esperienza abbiano parte-
cipato i laboratori piu direttamente interessati € moti-
vati a svolgere questo tipo di verifica. In questo sen-
so, I'andamento dell’indice OMIS, che ha evidenziato
una flessione per quasi tutti gli andliti verso la fine
dell’anno, in coincidenza appunto con |’ adesione di
un maggior numero di laboratori, conferma la neces-
sitadi una continua verifica della qualita del dati pro-
dotti e I"'importanza che ogni laboratorio di autoim-
munita partecipi a programmi di VEQ.

Dai dati risultainoltre che, in tutti i casi in cui & sta-
to possibile effettuare il confronto tra metodi com-
merciali e metodi prodotti in proprio, questi ultimi
abbiano dimostrato un’ affidabilita diagnostica infe-
riore, contribuendo a dissolvere il mito che cid che e
prodotto industrialmente sia comunque di qualitain-
feriore e minando seriamente la credibilita dei meto-
di home made come metodi di riferimento per ladia-
ghostica autoanticorpale.
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