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Diagnosi microbiologica ed urgenza sono termini estremamente difficili da coniugare.
Una risposta microbiologica completa  con tipizzazione specifica e test di sensibilità richiede normalmente almeno 

48 ore dal  ricevimento del campione.
Tuttavia, alcune situazioni cliniche necessitano di risposte urgenti, disponibili entro poche ore, per  una corretta gestione del paziente e per problemi di salute pubblica.

Queste possono essere riassunte in:
pazienti critici con complicanza infettiva con gravi conseguenze sull’outcome clinico (immunocompromissione innata, acquisita o iatrogena, pazienti in ICU)

infezioni altamente diffusibili che necessitano di isolamento e screening dei contatti
trasmissione di infezioni materno-fetali nel peri-partum.

infezioni acute gravi (meningo-encefalite)
Le tecniche di Biologia Molecolare hanno sensibilmente ridotti i tempi, pur richiedendo circa una giornata lavorativa per estrazione degli acidi nucleici, amplificazione del target, e rivelazione dell’ amplificato, 

nonché spazi dedicati e personale con formazione e competenze specifiche.
La recente introduzione del sistema GeneXpert (Cepheid) sembra costituire una significativa innovazione per semplicità e velocità di esecuzione..

In uno studio preliminare abbiamo valutato l’utilizzo di questo sistema nella diagnostica microbiologica “urgente”, nonché nelle sale-parto come punto di analisi decentrato. 

stata effettuata una valutazione comparativa dei risultati ottenuti da 51 campioni clinici mediante metodiche di diagnostica microbiologica routinaria e/o real time PCR convenzionale (Artus, Quiagen) verso GeneXpert PCR (Cepheid) nell’identificazione dei seguenti microrganismi:
-Mycobacterium tuberculosis complex e sensibilità alla Rifampicina (Tabella I)

-Clamydia trachomatis e Neisseria gonorrheae (Tabella II)
-Staphylococcus aureus meticillino resistente (Tabella III)
-Streptococco beta-emolitico gruppo B(GBS) (Tabella IV)

La concordanza tra il sistema GeneXpert e le metodiche microbiologiche convenzionali è stata del 100 %, sia per quanto riguarda la corretta rivelazione del microrganismo target nel campione biologico che la 
corretta interpretazione di sensibilità/resistenza agli antibiotici testati (meticillina per S.aureus, rifampicina per M. tuberculosis complex.)

Questo consente in tempi incredibilmente rapidi  (<= 2 ore) il tempestivo  inquadramento diagnostico, isolamento, trattamento antibiotico del paziente.
Riteniamo però  di enfatizzare anche i seguenti punti di forza :

a. dal punto di vista tecnico
- non sono richiesti spazi dedicati all’attività di  biologia molecolare;

- per la sua semplicità il test può essere eseguito da personale tecnico senza adeguata formazione su tecniche di  
biologia molecolare;

- la parte tecnica è ridotta al trasferimento del campione in cartridge monotest senza pretrattamenti,
per cui vengono superati problemi di errore di  campione, cross-contaminazione, modalità di conservazione del 

campione fino all’esecuzione del test.
Per tutte queste caratteristiche quindi il sistema può essere allocato anche all’esterno del laboratorio presso i reparti di degenza.

b. dal punto di vista analitico
- il test è una Real Time PCR dotata di uno o più controlli interni per la validazione analitica.

- il processo di estrazione e amplificazione, completamente automatizzato, dura da 60 a 120 minuti effettivi per cui é
concretamente utilizzabile per determinazioni di tipo urgente.

c. dal punto di vista economico
- a fronte dei molteplici  benefici illustrati, il test ha un costo unitario confrontabile, se non inferiore,  ad un test  di 

biologia molecolare eseguito con metodiche convenzionali.
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MTB positivo,Rifampicina sensibile n = 5
MTB positivo,Rifampicina resistente n= 1

M. tuberculosis  n = 5
M. tuberculosis  XDR n = 1
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Positivo n= 1

Tubercolosi polmonare n = 6
Disseminazione da BCG n = 2

Campioni respiratori n = 7
Campioni non respiratori n = 6
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Età media 56 anni

mediana  54 anni

Xpert MTB/RIFTEST DI RIFERIMENTO
Esame colturale

ESAME
MICROSCOPICO

RISULTATICASISTICA n = 11
M = 6          F = 7

Tab. I: casistica e risultati per il test Xpert MTB/RIF nella diagnostica della tubercolosi e 
della tubercolosi multi farmaco-resistente MDR o XDR

Positiva n = 1
Negativa n = 15
Concordanza 100%

Positiva n = 1
Negativa n = 15

Positiva n = 3
Negativa n = 15
Concordanza 100%

Positiva n = 3
Negativa n = 15

Età da 16  a 41 anni
Età media 30 anni

mediana 31 anni
Minaccia parto pre-termine n = 17
PID in minore n = 1
Materiale:tamponi endocervicali n = 18

N.gonorrheae

XpertCT/NG
N.gonorrheae
Test di riferimento:
Esame colturale

C.trachomatis
XpertCT/NG

C.trachomatis
Test di riferimento:
RealArtus Qiagen

RISULTATICASISTICA  n=18 F

Tab. II: casistica e risultati per il test Xpert/CT/NG  nella gestione delle urgenze  
in Clinica ostetrico-ginecologica

Positiva n = 5
(1 S.aureus
4 S.epidermidis)
Negativa n = 5
Concordanza 100%

Positiva n = 5
(1 S.aureus
4 S.epidermidis)
Negativa n = 5

Positiva n = 6
Negativa n = 4
Concordanza 100%

Positivo n = 6
Negativo n = 4
(S.epidermidis)

Età da 51  a 92 anni
Età media 73 anni

mediana 70 -75 anni
Materiale: sangue da  

emocoltura

Meticillino-resistenza

XpertMRSA/SA
Meticillino-resistenza
Test di riferimento:
Agar diffusione

S.aureus
XpertCT/NG

S.aureus
Test di riferimento:
Esame colturale

RISULTATICASISTICA  n=10
M = 6        F = 4

Tab. III: casistica e risultati per il test Xpert/MSRA/SA per la gestione delle sepsi stafilococciche in 
pazienti critici. Da notare che il criterio di meticillino-resistenza si può desumere dal test anche 
nelle sepsi  sostenute da Stafilococchi coagulasi-negativi non -S.aureus

Positivo n = 1Positivo n = 1Meningite batterica (M, 78 anni)   n = 1
Materiale: tampone liquor

Positiva n = 3
Negativa n = 8
Concordanza 100%

Positiva n = 3
Dubbio n = 2*
Negativo n = 6

Positivo n = 2
Dubbio  n = 2
Negativo n = 7

Età da 25  a 38 anni  
Età media 32 anni

mediana 32 anni
Minaccia parto pre-termine (PPM) n = 10
Rottura prematura membrane (RPM) n = 1
Materiale: tampone vagino-rettale

XpertGBSGBS
Test di riferimento:
Esame colturale a 48 h da Thayer-Martin broth su  
terreno cromogenico + CNA 

GBS
Test di riferimento:
Esame colturale terreno cromogenico a 24 h

RISULTATICASISTICA  n=12
F = 11
M = 1 

Tab. IV: casistica e risultati per il test XpertGBSnella gestione delle urgenze  in Clinica ostetrico-
ginecologica e in un caso di meningo encefalite in un adulto.
*: gli isolati di dubbia intepretazione sono stati identificati mediante tipizzazione di Lancefield.
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