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Cosa è il GISCi? 

• Fondato nel 1999 
• Finalità:  

– monitorare andamento screening (ONS) 
– fornire strumenti di qualità 

•  Ambiti :  
• organizzazione e valutazione e comunicazione 
• Primo livello 
• Secondo livello 

• Multidisciplinare  
– Medici 
– Biologi 
– Tecnici 
– Ostetriche 
– Altre competenze 

• Sito: www.GISCI.it 
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http://www.gisci.it/


www.gisci.it 
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SOCIETÀ ACCREDITATA  
PRESSO ISTITUTO SUPERIORE DI SANITÀ  
PER POTER PROPORRE LINEE GUIDA 

Novità 2018 
 



Cosa chiede l’Istituto Superiore di Sanità? 
Articolo 5 -Legge Gelli 24-2017 

 
 

Necessità di altissima qualità  
metodologica e credibilità 
 
 

 

P Iannone  Direttore Centro Nazionale Eccellenza Clinica Qualità e Sicurezza delle Cure 

Le Società Scientifiche accreditate devono creare Linee Guida seguendo:  
il metodo GRADE: è il metodo adottato .. per la produzione di raccomandazioni 
cliniche che tiene conto di 

- Qualità delle evidenze  
- Altri fattori 

 un chiaro bilancio dei rischi e dei benefici delle opzioni alternative 
 i valori e le preferenze dei pazienti  
 l’impiego delle risorse  
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      Sito delle Linee Guida 



Nuova metodologia per la Formulazione delle 
Raccomandazioni SNLG 

Tempo 0:  
Quesiti clinici 
(PICO) 

Tempo 1:  
Letteratura 
Qualità evidenze Tempo 2: 

*Panel Esperti e 
Stakeholder (pazienti, 
politici sanitari ecc.) 

* Panel : “….multidisciplinare, bilanciato e inclusivo dei punti di vista di coloro 
che sono “toccati” in qualche modo dalle raccomandazioni” 
   
  
P Iannone  Direttore Centro Nazionale Eccellenza Clinica Qualità e Sicurezza delle Cure 
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 Popolazione 
 Intervento 
 Comparatore 
 Outcome 



• Raccomandazioni GISCi con metodo GRADE  

– Prime raccomandazioni già in parte pubblicate 
• Follow-up post trattamento HSIL (CIN 2-3)* 

– In studio 
• Vaccino post trattamento 

• Follow-up post-colposcopia negativa/CIN 1 

• Nuovi test di triage del primo livello 

• altre 

Esperienza del GISCi 
Gruppo Italiano Studio dello 
Screening Cervicocarcinoma  

            

Capitolo 5* 



FOLLOW-UP POST TRATTAMENTO 

Prime Raccomandazioni GISCi 



 
Follow-up post trattamento HSIL(CIN2-3) 

Quesito 1 :  Quali test usare? 

Capitolo 5-Documento GISCi 



Follow-up post trattamento HSIL 

Quesito 3 :  E’ utile la colposcopia nel primo controllo? 

Capitolo 5-Documento GISCi 



Follow-up post trattamento HSIL 

Capitolo 5-Documento GISCi 



P Giorgi Rossi, A Iossa, F Venturelli, C Visioli   
 con  approvazione panel esperti 2017 

55-77% 

45-75% 



Se CIN2+ : 
trattamento 

Colposcopia  
HPV test e Pap 
test a 6 mesi 



A 6 mesi dal 
trattamento 

A 18 mesi 
dal 

trattamento 

HPV 
test 

dopo 
12 mesi 

HPV-Pap 
test dopo 
12 mesi 

HSIL trattati 

55-77% 

45-75% 



 Il protocollo regionale è  in linea con le 
 nuove evidenze 



Prioritarizzazione di altri temi sul 
follow-up posttrattamento HSIL 

1. Vaccinazione post-trattamento HSIL 

2. Genotipizzazione nel follow-up 

3. Rientro a screening dopo 3 o 5 anni 

4-9. Casi HPV test positivi e/o Pap positivo 

10. Colposcopia nel follow-up 



VACCINO POST-TRATTAMENTO 

Altro Tema di Interesse 



Razionale per vaccino 
nel post trattamento HSIL 

o Le recidive sono 5-18% a breve termine 

o  Il rischio di Carcinoma a lungo termine è 2-5 volte aumentato 

o  HPV persistente è un fattore di rischio indipendente 

o  Il trattamento ha un rischio ostetrico successivo 

 

Vaccino potrebbe essere efficace ? 

– Nelle infezioni in atto (prevalenti)/lesioni? 

– Nelle infezioni nuove  (incidenti)/lesioni? 

– Nelle infezioni latenti/lesioni? 
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Sintesi studi vaccinate pre-trattamento 
Tipo di 
studio 

N° totale 
casi+ 
controlli 

Vaccino Esito post-leep Effetto 
vaccino 

Garland 
2016 

Analisi 
post-hoc 

450  
non naive 

2-valente recidive CIN2+ 
 
 

Protezione 
88,2% 

Hildeshein 
2016 

Analisi 
post-hoc 

311  
HPV + 

2-valente 1,6%  Recidive 
CIN2+ 
 
Infezioni 
prevalenti 
 
Infezioni nuove 
 

Non 
Valutabile 
 
Non effetto 
 
 
Parziale 
protezione 

Joura 2012 Analisi 
post-hoc 

1350(cervi
ce e vulva 

4-valente m.HPV correlata Protezione 
64.9% 

P.Garutti 2019-Bologna 



Sintesi studi vaccinate post-
trattamento 

Tipo di studio N° 
totale 
(casi + 
Controlli) 

Vaccino Recidive CIN 2+  
Post-leep 

EFFETTI 
VACCINO 

Ghelardi 
2018 

Prospettico 
Vaccino a 
preferenza 

350 4-valente 
 

1,2%   vs  6,4% 
 
Tra 12-48 mesi 

Protezione 
81,2% 

Khang 
2013 

Retrospettivo 
Vaccino a 
preferenza 
 

737 4-valente 2,5%   vs  7,2% 
 
tra 6-24 mesi 

Protezione 
65% 
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Ghelardi 2018 

Protezione 81.2% x recidive CIN 2+ 

 1,2%  6,4% 

18-45 anni 
Prospettico 

Non randomizzato 
CIN2-3 trattate 

Tra 12 e 48 
mesi  



Ghelardi 2018 

Protezione per le ricorrenze 
>12mesi  
non per la m.residua (6 mesi) 



20-45 anni 
Retrospettivo  
HPV + nel 98% 
CIN2-3 trattate 

           2,5 %             7,2 % 

           2,5 %  
     da  HPV16-18 

           8,5 % 
     da  HPV 16-18 

p< 0.05 

 5,4 %  
 da  altri 

  2,5 %  
  da  altri 

p= ns 

Khang 2013 Nota: Recidiva per lo stesso genotipo alla LEEP 

Tra 6 e 48 
mesi  



Pieralli 2018 

178  Cin 1 ,2 - 3 
A 3 mesi negative 
(HPV, Pap Colposcopia) 

Random Vaccino 4-valente 

3,4%   vs  13,5%      
M.HPV correlata 

( CIN 1-2-3, Vain 1, VIN 1) 

  
Pap test anormali  

7,9   vs   25,8% 

Risultati 



Conclusioni ipotetiche 

• Vaccino non ha azione terapeutica su infezioni 
prevalenti e sulle lesioni residue 

• Vaccino potrebbe essere efficace su  

– Infezioni nuove incidenti che possono dare lesioni 
recidivanti ma sono piccoli numeri  

– Infezioni latenti come effetto secondario (rinforzo 
sul sistema naturale immunitario e blocco dei 
virus che tentano di reiniziare una fase produttiva) 
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Posizione del GISCi 

Le linee guida  
o sono un riferimento nazionale e oggi devono essere 

validate nel sistema SNLG 
o lasciano un margine di scelta quando le evidenze non 

sono forti 

 
I protocolli  regionali per la salute  
o dovranno attingere dalle linee guida 
o per definizione devono essere rispettati 
o vanno verificati in itinere. 
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