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Sierologia 1

 HBsAg

 Anti HBs

 Anti HBc

 Anti HBc IgM

 HBeAg

 Anti Hbe

 Anti HAV tot

 Anti HAV IgG

 Anti HAV IgM

 Anti HCV 

 HCV conferme

 HIV Ag/Ab 

 HIV conferme



Metodiche utilizzate

Chemiluminescenza: 84.2% dei centri

ELFA: 13.8% dei centri 

Immunoenzimatica: 1.2 % dei centri 



RIELABORAZIONE VEQ 2017 PARAMETRI 
SIEROLOGICI HBV

HBsAg POSITIVI: CAMPIONI 1-5-7

POSITIVI 883

NEGATIVI 15

DUBBIO 4

NON DI COMPETENZA 7

TOTALE 909

HBsAg (1)

Abbott 4

Siemens 4

Altri (4 ditte) 7

Beckman 1

Diasorin 1

Roche 1

Immnoenz 1



HBsAg (2)

HBsAg NEGATIVI: CAMPIONI 2, 3, 4, 6, 8, 9*

NEGATIVI 1639

POSITIVI 145

DUBBIO 30

NON DI COMPETENZA 30

TOTALE 1835

130 POSITIVI E 26 CAMPIONI DUBBIO SONO 
DA ATTRIBUIRE AL CAMPIONE 9





Anti HBs (1)

ANTI HBs NEGATIVI: CAMPIONI 1-2-6-7-8

POSITIVI 31

NEGATIVI 1201

DUBBIO 6

NON DI COMPETENZA 1

TOTALE 1236

Abbott 6 

Bio Merieux 2

Beckman 6( 4 nel camp 8)

Siemens 7 ( 6 nel camp. 8)

Ortho 5

Roche 7

Abbott 2

Altri (3 ditte) 3

ImEnz (N.D.) 2



Anti HBs (2)

ANTI HBs POSITIVI: CAMPIONI 1-2-5-9

POSITIVI 1101

NEGATIVI 2

DUBBIO 0

NON DI COMPETENZA 0

TOTALE 1103

Bio Merieux 1

Siemens 1



HBsAg NEGATIVI: CAMPIONI 2-3-4-5-6-8-9

POSITIVI 4

NEGATIVI 1273

DUBBIO 5

NON DI COMPETENZA 85

TOTALE 1367

HBeAg (1)

Siemens 2

Diasorin 1

Ortho 1

Ortho 3

Roche 1

Siemens 1



HBsAg POSITIVO: CAMPIONI 1-7*

POSITIVI 252

NEGATIVI 99 (98 del camp. 7)

DUBBIO 19 (tutti del camp.7)

NON DI COMPETENZA 25

TOTALE 395

HBeAg (2)

Campone 7* - Valore di consenso------





Anti HBe (1)

ANTI HBe NEGATIVI: CAMPIONI 1-2-3-4-6-8

POSITIVI 8

NEGATIVI 1106

DUBBIO 1

NON DI COMPETENZA 18

TOTALE 1134

Abbott 2

Orthp 3

Roche 1

Siemens 1

Altri 1

Bio Merieux 1



Anti HBe (2)

ANTI HBe POSITIVI: CAMPIONI 5-7*-9

POSITIVI 446

NEGATIVI 117 (109 del camp. 7)

DUBBIO 9 (tutti del camp.7

NON DI COMPETENZA 7

TOTALE 579

Il campione 7 non ha il valore di consenso





Anti HBc (1)

ANTI HBc NEGATIVI: CAMPIONI 2-3-4-6-8

POSITIVI 10

NEGATIVI 1184

DUBBIO 1

NON DI COMPETENZA 13

TOTALE 1210

Ortho 2

Diasorin 6  (4 nel camp. 3)

Siemens 2

Liason XL 1



Anti HBc (2)
ANTI HBc POSITIVI: CAMPIONI 1- 5- 7- 9

POSITIVI 913

NEGATIVI 6

DUBBIO 1

NON DI COMPETENZA 10

TOTALE 930

Abbott 2

Bio Merieux 1

Siemens 1

Roche 1

Ortho 1

Bio Merieux 22 (tutti nel camp. 5)

Siemens 3 

Immulite 2 

Roche 1



Anti HBc IgM (1)

ANTI HBc NEGATIVI: CAMPIONI 1-2-3-4-5-6-7-8-9

POSITIVI 0

NEGATIVI 1368

DUBBIO 1

NON DI COMPETENZA 975

TOTALE 2344

Abbott

Campioni Anti HBc IgM POSITIVI: ASSENTI



Anti HCV Ab totali (1)

A.C AntiHCV totali NEGATIVI: CAMPIONI 2-3-4-7

POSITIVI 40 (38 nel camp. 7)

NEGATIVI 1098 

DUBBIO 9 (7 nel camp. 7)

NON DI COMPETENZA 1

TOTALE 1148

Roche 38

Biomerieux 1

Ortho 1

Roche 7

Siemens 1

Beckman 1

Problema di lotto reagenti ditta Roche? Interferenza 
analitica?



A.C. Anti HCV totali POSITIVI: CAMPIONI 1-2-3-5-8

POSITIVI 1251

NEGATIVI 149 (138 del camp.5)

DUBBIO 44 (28 del camp.5)

NON DI COMPETENZA 2

TOTALE 1446

Abbott 91

Bio Merieux 4

Siemens 28

Liason XL 10

Beckman 1

Ortho 1

Altri ( 3  ditte) 10

Anti HCV Ab totali (2)





STRUMENTI:
 AUTOLIPA      (17)
 PROFIBLOT (11)
 Non dichiarato   (38)

REAGENTI:
 Innogenetics/Fujirebio (45)
 Arnika (4)
 BIORAD    (3)
 Altre tipologie di reagenti 

impiegati in <3 centri   (7)
 Non dichiarato (5)

INNO-LIA HCV Score
Innogenetics/Fujiredo

TEST DI CONFERMA  HCV



*Indeterminati (9): 5 Arnika; 1 Biorad; 1 Siemens; 1 Chiron; 1 Vitros (Ortho). **Negativi (3): 2 Biorad; 1 M.P. Diagnostic - HIV BLOT

IL 28.3% DEI LABORATORI HANNO INVIATO IL RISULTATO 
DEL TEST DI CONFERMA 





*INDETERMINATE: 3 Arnika; 1 CHIRON; 1 ORTHO   **NEGATIVE: 1 MEDICAL SYSTEM; 1 FUJIREBIO/INNOGENETICS; 1 BIORAD



* 1 MEDICAL SYSTEM, 1 M.O. DIAGNOSTIC, 1 BIORAD





HIV1/2 NEGATIVI:CAMPIONI 2, 5, 8, 9

POSITIVI 8

NEGATIVI 1062

DUBBIO 2

NON DI COMPETENZA 30

TOTALE 1102

A.C. ANTI HIV 1/2   

SUI CAMPIONI FALSI POSITIVI NON SONO 
STATI ESEGUITI TEST DI CONFERMA

Bio Merieux 3

Siemens 1

Abbott 1

Ortho 2

ImEnz 1

Abbott 1

Ortho 1



HIV1/2 POSITIVI:CAMPIONI 1-6-7-3*-4*

POSITIVI 1201

NEGATIVI 116(110 dei camp 3 e 4)

DUBBIO 65 (62 dei camp. 3 e 4)

NON DI COMPETENZA 3

TOTALE 1383

A.C. ANTI HIV 1/2   

3* e 4* sono campioni 
senza risultato di 

consenso





TEST DI CONFERMA HIV

IN MEDIA 64 LABORATORI 

CRITERI DI INTERPRETAZIONE

• gag «group – antigen»
• pol   «polymerase»
• env  «envelope»

Sistemi più usati:

1. Innogenetics/Fujiredio (26 centri)

2. Biorad (16 centri)

3. M.P. Diagnostic – HIV Blot (5 centri)

4. Arnika (5 centri)

5. Altri ( 8 sistemi diversi: 9 CENTRI



CRITERI DI INTERPRETAZIONE



CRITERI DI INTERPRETAZIONE







gp 105 HIV2 , p51, p66 sono assenti mentre per p17 e p55 solo un campione per ciascuna ha una positività +



Sierologia 3 VEQ 2017- LUE

 A.C.Tot.Anti T.Pallidum

 TPHA (Treponema Pallidum Haemagglutination Assay)

 TPPA (Treponema Pallidum Particle agglutination Assay)

 RPR (Rapid Plasma Reagin - test di agglutinazione)

 VDRL (Veneral Disease Research Laboratory test)

 FTA-ABS (Fluorescent Treponemal Antibody Absorption test)



Performance ottimali per sistemi di disaggio A.C. Tot anti trep.P., buone per 
RPR/VDRL .





CMIA Architect Abbott 36

CLIA Advia Siemens 16

CLIA Liason XL 39

ECLIA Cobas, Modular, Elecsys Roche 28

CLIA Immulite Siemens 17

CLIA Vitros Ortho 6

EIA DS Chorus Diesse 3

EIA DSX System Diesse 5

CLIA Non specificato sistema 8

Altri (≤ 4 centri) 11

Metodiche analitiche per A.C. Anti T.Pallidum



A.C. Tot. Anti T. pallidum
Campioni 1, 2, 4, 5, 6

A.C.Tot .anti T.Pallidum = 605 (POSITIVI: 99.3%)

Valore atteso: POSITIVO 



A.C. Tot. Anti T. pallidum  - Campione 3

Valore atteso: negativo 



N° Media consenso (M) C.V. S.D. mediana

Tutte le metodiche 29 0.239 34.99 0.084 0.225

Riepilogo per metodo (> 7 centri)

Metodo N° M C.V. POS NEG DUBBIO

IMMUNOENZ 11 0.276 51.26 11

CMIA ARCHITECT 32 0.047 18.94 1 31

CLIA LIASON XL 29 0.239 34.99 29

CLIA 11 0.098 23.31 11

METODICHE ANALITICHE PER A.C. ANTI T. PALLIDUM
(MEDIA DI CONSENSO, CV, S.D., MEDIANA) –CAMPIONE 3



TPHA – CAMPIONI 1, 2, 4, 5, 6
Valore atteso: POSITIVO 

 Il 79% (319/409) dei centri ha dato risultato POSITIVO in accordo con il valore di 
consenso. 

 Il 19.6% (80/409) dei centri ha dato risultato NEGATIVO in disaccordo con il valore
di consenso e il 1.47% ha dato risultato dubbio

TPHA – CAMPIONI 1, 2, 4, 5, 6
Valore atteso: POSITIVO 

 Il 79% (319/409) dei centri ha dato risultato POSITIVO in accordo con il valore di 
consenso. 

 Il 19.6% (80/409) dei centri ha dato risultato NEGATIVO in disaccordo con il valore
di consenso e il 1.47% (6/409)ha dato risultato dubbio

 Il 100% (20/20) dei centri ha dato risposta corretta sul campione 1 
(valore atteso: NEGATIVO; dati non mostrati)



TTPA – CAMPIONI 1, 2, 4, 5, 6
Valore atteso: POSITIVO 

 Il 92% (185/201) dei centri ha dato risultato POSITIVO in accordo con il valore 
atteso POSITIVO (sensibilità > rispetto al TPHA). 

 Il 5.5% (11/201) dei centri ha dato risultato NEGATIVO in disaccordo con il valore
di consenso e il 2.49% (5/201) ha dato risultato dubbio

 Il 100% (20/20) dei centri ha dato risposta corretta sul campione 1 
(valore atteso: NEGATIVO; dati non mostrati)



 La percentuale dei campioni refertati NEGATIVI è correlata con il 
titolo del campione (più elevato è il titolo minore è il numero di risultati 
falsi negativi. Campioni 1, 2, 4, 5 : 45.1% (37/82) vs 22.2% (18/81) vs 
7.3% (6/82) ~ 8.5% (7/82).



FTA-ABS – Campioni 1, 2, 4, 5, 6

Valore atteso: POSITIVO 

 Il 80.9% (89/110) dei centri ha dato risposta in accordo al valore di consenso 
POSITIVO. Il 10 % (11/110) dei centri ha dato una risposta NEGATIVA. L’ 8.2% (9/110) 
dei centri ha dato un risultato DUBBIO

 Il 53% (48/89) e 32.6% (29/89)  dei centri ha refertato POS+ e POS++, rispettivamente

 Il 100% (20/20) dei centri ha dato risposta corretta sul campione 1 
(valore atteso: negativo; dati non mostrati)



RPR – CAMPIONI: 4, 5

Valore atteso: POSITIVO

 Il 43,63% (96/220)  ha dato risultato POSITIVO in accordo con il valore atteso
 Il 46,81 % (103/220) ha dato risultato NEGATIVO in disaccordo con il valore 

atteso e solo l’ 1.4%  (3/220 ) ha dato risultato DUBBIO 



VDRL – CAMPIONI: 4, 5

Valore atteso: POSITIVO

 Il 43,1% (28/65)  ha dato risultato POSITIVO in accordo con il valore atteso
 Il 52,3% (34/65) ha dato risultato NEGATIVO in disaccordo con il valore atteso 

ed il 4.6%  (3/65) ha dato risultato DUBBIO 



 Non esistono differenze sostanziali fra RPR e VDRL; 
 Si osserva una «discreta» dispersione dei titoli di positività mettendo in rilievo l’oggettività 

della lettura. 
 In presenza di titoli bassi elevato è il numero di campioni refertati NEGATIVI

47.5%

51%

43.1%

52.5%



RPR – CAMPIONI: 1, 2, 3, 6

Valore atteso: NEGATIVO

 Il 84.73% (322/380)  ha dato risultato NEGATIVO in accordo con il valore atteso
 Il 12.9% (49/380) ha dato risultato POSITIVO in disaccordo con il valore atteso 

con il 2.9%  (11/380) ha dato risultato DUBBIO 



VDRL – CAMPIONI: 1, 2, 3,6

Valore atteso: NEGATIVO

 Il 43,1% (28/65)  ha dato risultato POSITIVO in accordo con il valore atteso
 Il 52,3% (34/65) ha dato risultato NEGATIVO in disaccordo con il valore atteso 

ed il 4.6%  (3/65) ha risultato DUBBIO 







TPPA sono metodiche di agglutinazione
TPHA sono metodiche di emoagglutinazione
VDRL sono agglutinazione/flocculazione o
immunocromatografico
RPR sono metodiche di agglutinazione
FTA sono metodiche di immunofluorescenza

tecnochimica

RPR REAGENTI

TPHA REAGENTI TPPA REAGENTI

VDRL REAGENTI


