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Introduction Objectifs

La légionellose, causée par la bactérie Legionella pneumophila représente entre 5 et 10% des || Comparer les performances de 16 UAT pour la detection qualitative de I'antigene
pneumopathies aigues communautaires (PAC) de I'adulte (1). En France et en Europe, le || de Legionella pneumophila dans les échantillons d’urines de 9 centres nationaux de
diagnostic repose a plus de 90% sur des tests d’antigenes urinaires (Urinary Antigen Tests, référence de Legionella européens. Les objectifs spécifiques étaient d’évaluer :
UAT) détectant le lipopolysaccharide (LPS) de Legionella pneumophila sérogroupe 1 (Lpl) (2). - Sensibilité des tests pour Lpl et Lp non 1

De nombreux tests sont commercialisés, avec une sensibilité globale de 70 a 90 % et une | _  gpécificité des tests et taux de faux positifs

spécificité supérieure a 95 %. Aaucune étude n'a été réalisée pour comparer un large

éventail de tests d’antigenes urinaires sur les mémes échantillons. C’est une étude de
I"ESCMID Study Group for Legionella (ESGLI).

- Contribution du chauffage pour éliminer les résultats faux positifs
- Contribution du lecteur automatisé dans les performances des tests
Concordance inter-laboratoire

I\/Iethodes

Méme protocole : tous les résultats positifs restés apres chauffage (2mL, 5min bain sec a 100°C,

- BinaxNOW™ Legionella Urinary Antigen Card (Abbott)*
- Legionella K-SeT (Coris BioConcept)

- TRU Legionella® (Meridian Bioscience) centrifugation 10 000G 5min), lecture visuelle + avec lecteur

- ImmuView® Urinary Antigen Test (SSI Diagnostica)*

- Biosynex Legionella (Biosynex) 12 tests 0y uri Urines négatives 9 Lp1 0,03-30 ng/mL CNR
- CerTest Legionella (CerTest Biotec) immunochro . ¢ Lp21i2 3-3000ing/ml IETER:

>
e : L. - : extrait -
- UriSign Legionella color (Servibio) matographiqu | -

- Immunocatch™ Legionella (EIKEN CHEMICAL CO., LTD) es (ICT) 10 urines contrdles e sélectionnées par le CNR danois,

3 urines de détection difficile Sztizes ral s 2 2L

- Nadal® Legionella test cassette (nal von minden)

- Leg|0ne”a |V|0n|a bTeSt® (M0n|a b) 46 urines de patients Dg par culture ou PCR sur Sélectionnéles(;)r::é Z:ICNR" testées
. . . . . 1 1 £ i ar le anois
- Operon, Simple/Stick Lp ou Simple/Stick Strep pneumo-Legio* 479 urines LG TG LA P (PRIl i
) V|taSST?/Iy Leglone”a (Vltassay) . = 2 tests 388 urines de routine Suspicion clinique Sélectionnées et testées par 7 CNR
- Binax™ Legionella Urinary Antigen EIA (Abbott) | immunoenzyma
- RIDASCREEN® Legionella ELISA (R-biopharm) tiques (EIA) : , :
. ® . % = 2tests 35 urines d'infection Sélectionnées et testées par 7 CNR
- Standard F Legionella Ag FIA® (SD Biosensor) munefluore Gl
- Sofia® Legionella FIA (QuidelOrtho)* “Aveclecteur | ence (FIA)

Résultats

1/ Urines négatives surchargées en LPS extrait
Nb de pos Prop de

- 4 LPS de Lp2-14 détectés a des concentrations 2 100 supérieures a celles des Lpl par 1 a 10 kits 5/ 35 yrines d’infection urinaire avant  posavant
=2 Non représentatif des échantillons cliniques chauffage _chauffage
- Lecture automatisée : gain de sensibilité (ICT), pas de gain de sensibilité avec les EIA vs ICT avec . ar: oo | Taws | onra RS R .
lecteur BinaxNow 0 1 0 0 0 1 0
2/ 10 urines contrdles Sofia 1 1 0 3 2 2 1
’ ’ . s . . K-SeT Coris 0 0 0 0 1 0 0
- Résultats attendus rapportés par tous les CNR pour les 7 urines non équivoques : 6/16 kits
. . . . . eg 1 0 0 0 0 1 0
(BinaxNOW, SD Biosensor, Ridascreen, ImmuView, Operon, Binax EIA) VP 3 5 5 5 - 5 Résultats néeatifs
- Résultats attendus rapportés par tous les CNR pour les 10 urines : 3/16 kits (BinaxNOW, SD Biosynex 0 1 0 0 0 1 0 100 % des tes%s 5 rés:
Biosensor, Ridascreen) St. F SD h f‘]i P
, , , ., biosensor 0 1 0 0 0 0 0 chaultage
3/ 46 urines de patients diagnostiqués CorTest 0 3 0 0 0 0 |
Assay (UAT) Number of POS Ny Leg.  Color Proportion de faux
samples (%) invalid/inconclusive Reading f’ewm - 2 2 g 2 g pos variable entre les
9 mmunocatc laboratoires
______ (Se) samples (%) Nadel 0 0 0 0 0
45 (978% 0 (0 %) Visual + Reader MonLab 1 0 0 0 0 ) o
41789, 1 %) 1(1.8%) Reader Operon 0 0 0 , 0 Necessite du
5(10.9 %) Visual Vitaassay O 0 o o o chauffage pour tous
6 (13.0 %) Visual Binax EIA 0 0 1 0 0 les tests
0 (0 %) Visual + Reader Ridascreen 0 0 0 0 0
3(6.5%) Visual

e . .
0 (0 %) Reader Sensibilité variable : entre 51,1 %

T — Rl e Conclusion

5(10.9 %) Visual
6 (13.0 %) Visual Cette étude ESGLI confirme :
1(1.8 %) Visual e 4 sges # e , epe ey s .
0 (0 %) Visual + Reader - Lavariabilité en termes de sensibilité et de spécificité entre les kits et entre les
1(1.8 %) Visual .
0 (0%) reader laboratoires
2 (4.3%) Reader - Les lecteurs automatisés contribuent a améliorer la performance des tests :

4/ 388 urines de routine =2 15 diagnostics de légionellose

e Emﬂ“ S commentaton <o o s e
vl
i L e - résultats objectifs, contrairement a la lecture visuelle subjective, qui peut
2*#

‘_Blnax Now 373 93.3% 100% 0.9973
q Sotia 371 73.3% 99.5% 0. 8462 0.9893  Définition vrais positifs : > : :
10 5 . 73 o o , 09865 - AgU positive chez 7/7 poser probleme en cas de bandes faibles pour certains tests
10/7x 5/8n 0 373 66.7/46.7% 100% 1 0.9868/0.9790 CNRs avec 4 kits _ Le traitement thermique est essentiel
15 0 4*4# 369 100% 98.9% 0.7895 1 (Binax NOW Operon
12 3 0 373 85.7% 100% 1 0.9920 . ’ ’ r oge oy s 7 . . . s . . . .
B3 FSD Bioceniars 13 2 14 372 86.6% 99 79 0.9286 0.9947 B;nax ]Ij:zILA’ Ridascreen) - La SpECIfICIte reduite de certains tests antlgenlques rapldes DEUt avolir un lmpact
: 15 0 8# 365 100% 97.9%  0.6522 1 n= ape s : R :
Leg. Color Servio 15 0 10# 363 100% 97.3% 0.6 1 - Confirmation par PCR significatif sur la surveillance epidémiologique.
Immunocatch  IEEREK 2 0 373 86.6% 100% 1 0.9947 positive = n=1
11 4 0 373 73.3% 100% 1 0.9894 Remerciements : Fabricants d’UAT ayant accepté de participer a I'étude européenne ESGLI
MonLab RIS 0 7# 366 100% 98.7%  0.6818 1 , . Références :
Operon [V 1 0 373 93.3% 100% 1 0.9973 Résultats pOSltlfS . (1) Carugati M et al... Microbiological testing of adults hospitalised with community-acquired pneumonia: an international study. ERJ Open Res 2018; 4:
Vitaassay 14 1 e 367 93.3% 98.4% 0.7 09973 concordants : 4/16 kits | 00096-2018
‘ Binax EIA 14 1 0 373 93.3% 100% 1 0.9973 (14 urines) (2) Beauté J, on behalf of the European Legionnaires’ Disease Surveillance Network. Legionnaires’ disease in Europe, 2011 to 2015. Euro Surveill.
Riaascreen 14 1 0 373 93.3% 100% 1 0.9973 2017;22(27):pii=30566.




