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Il territorio

. Popolazione target 25-64 247.400
donne circa

e 25-34 — 49.600 donne

« 35-64 — 197.800 donne

. Pitr di 80 punti di prelievo

. Un unico centro per laletturae la
refertazione (Laboratorio Unico di
screening)

. Circa 70 Ostetriche

. 11 Ginecologi colposcopisti di
screening

. 9 Servizi di colposcopia di screening



Lo screening per la prevenzione del cancro

della cervice uterina tra presente e futuro
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| punti di forza

. Capillarita dell’offerta

. Centralizzazione della gestione dello screening
. Laboratorio Unico di Screening

. Software unico gestionale per i 3 screening

. Contratto unico con Postel

. Portale unico per i MMG

. Comunicazione uniforme



Flusso dei datl nella rete informatica

ODEMETRA IRl (PATHENA

e Demetra colloquiano fra Med entrambe fanno riferimento ad un
unico database e ad un’unica anagrafica dinamica (anagrafica regionale degli assistiti) cio
vuol dire che tutti condividono in tempo reale le stesse informazioni




Il Laboratorio Unico di Screening
DGR 970/2012

* inserito funzionalmente nel Dip. dei Servizi USL Umbria 1
* laboratorio unico su scala regionale
* laboratorio unico per 2 screening

* 7 citologhe
* 5 tecnici di laboratorio
e 4 amministrativi



Reingegnerizzazione dello Screening: dalla LBC

all’automatizzare per la processazione del Pap-LBC
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Reingegnerizzazione dello Screening: dalla LBC

all’automatizzare per la processazione del test HPV
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I'HTA nazionale

I progetti attivi sono:

Progetto Regione Abruzzo, che ha come popolazione target tufte le donne 25-64 anni della
regione.

Progetto coordinato dal CPO Piemonte: partecipano 1 programmi di screening di Torino,
Ivrea, Trento e Reggio Emilia. La popolazione target & rappresentata da donne tra 135 e 164
anni. 1l progetto prevede un gruppo di controllo randomizzato per coorte di nascita che
continua lo screening con 1l Pap fest.

Progetto coordinato da Brescia: partecipano 1 programmu di screening di Roma G, Firenze,
Ferrara, Valle Camonica, Este (PD).

Progetto Regione Umbria: partecipa la ASL di Citta di Castello.

Progetto Regione Veneto: partecipano 1 programmi di screening delle province di Padova e
Rovigo.

PUBEBLICAZIONE

Epidemicl Prew 2012; 36 (3-4), maggic-agosto _—

Health Technology Assessment - Ricerca del DNA di
papillomavirus umano (HPV) come test primario per lo
screening dei precursori del cancro del collo uterino




Health Technology Assessment

nuovi applicativi software

Sistema di prelievo test-reflex. LBC sia per il Pap-test nelle donne con
eta 25-34 anni sia per il test HPV-DNA hr come test primario di
screening nelle donne con eta >= 35 anni.

I'automazione come sviluppo sia applicata ai processi citologici sia alla
determinazione del test HPV-DNA hr.

& DEMETR/ l('.,h,;-_;-;j NA ‘ Sisterna Cobas
4800




Sistemi di prelievo per la citologia in fase liquida
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Prelievo in LBC come sistema per “test reflex”,
identificazione contenitore ed abbinamento nominativo
al codice fiscale

HPV-
II_conter]itﬁre per(preli_evo TEST %
viene etichettato (non importa XPPH1302766
se trattasi di prelievo Pap LBC o S
st HPV) P R e
Leggendo il barcode —
dell’etichetta si abbina nel ()
software il n. progressivo del
consultorio al nominativo
paziente con il CODICE
FISCALE. e

Sviluppo in corso e la M S
predisposizione di etichette
con R-Fid.

...............................



cobas® 4800 HPV-DNA hr Test descrive tre
risultati di HPV per singolo test

Detects HPV16 Detects HPV18

12 hrHPV genotypes as
a pooled result



HPV e neoplasia cervicale

Prevalenza di alcuni genotipi dell’HPV riscontrata nei campioni di cancro della cervic
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Frequenza dei genotipi virali “integrati” in

366 casli in Umbria
Passamonti B., Gustinucci D., ed altri; Ann. Igiene. 2013; Suppl.1: 347-351)
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La comunicazione
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Lo screening per la prevenzione del cancro 4
della cervice uterina tra presente e futuro USLUmbriat

DD 8073 del 2.11.2015 : Revisione del protocollo
diagnostico dello screening per la prevenzione del
tumore della cervice uterina



| protocolli

Il percorso dello screening per la prevenzione del carcinoma della cervice uterina con Test HPV primario
ALGORITMO 1

Screening

dopo 5 anni

con test HPV primario

Donne 35-64 anni

Test HPV
di screening

Triage citologico
(Pap-test)

Pap-test -

Ripetere test HPV a

HPV -
Test HPV di
follow-up a 12
mesi HPV -
- - HPV -
Pap-test Pa_p-test
HPV + neaativo HPV + * Ripetere a 1 negativo/L-SIL
anno Test HPV
di follow-up
LSIL +
2° Colposcopia

Percorso ricorsivo
da 1° colposcopia

Pap-test e
Colposcopia di follow-up
a 3 mesi**

A2

<5_________

negativa

ASC-H/H-SIL

Se persiste la discordanza (Pap-test
positivo e colposcopia negativa) &
previsto il percorso dell’algoritmo 3.

12 mesi

HPV + *

1" Colposcopia

In caso di colposcopia
insoddisfacente
(giunzione non visibile)
il percorso é stato
affrontato negli algoritmi
2e3

®ssssssssssssnnnnnnnnnnn?®
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Pap-test +

positiva

L-SIL

Vedi algoritmo 2

ASC-H / H-SIL

Vedi algoritmo 3

Pap-test
negativo/L-SIL

= |sto negativa
= Isto CIN1

Vedi algoritmo 2

= Isto CIN2+

*In caso di test HPV positivo, dallo stesso prelievo, viene allestito un Pap-test. L'esito di questo Pap-test & inviato unitamente all'esito del test HPV alla donna.
**Questi esami rappresentano una eccezione perché, pur essendo indicati come follow-up per esigenze di programma informatico, non sono follow-up ma approfondimento diagnostico e quindi esenti ticket.
La prestazione nella casella bordeaux e quelle che ne originano sono a pagamento in quanto follow-up.

ASC-H/H-SIL

Trattamento
e follow-up

Vedi algoritmo 3




Trattamento e
follow-up

Il percorso dello screening per la prevenzione del carcinoma della cervice uterina con Test HPV primario
ALGORITMO 2

negativo / L-SIL

o Colpo positiva isto CIN2+

 Colpo positiva isto CIN1
€ giunzione non
visualizzata

Trattamento e

follow-up

Rientra in screening
dopo 5 anni

Vedi algoritmo 1

(Pap-test)

Test HPV*

Triage citologico

17 Colposcopia

Ripetere a 1 anno

ASC-H/H-SIL

Vedi algoritmo 3

« Colpo negativa

« Colpo positiva isto negativa
« Colpo positiva isto CIN 1 e giunzione
visualizzata

Pap-test
negativo/LSIL

Ripetere a 1 anno
HPV -

Colpo neg

« Colpo positiva isto CIN2+
« Colpo positiva isto CIN1 e

giunzione non visualizzata 2" Colposcopia

*In caso di test HPV positivo, dallo stesso prelievo, viene allestito un Pap-test. L'esito di questo Pap-test € inviato unitamente all'esito del test HPV alla donna.

' . ) HPV - )
Rientra in screening < Ripetere a 1
dopo 5 anni anno Test
HPV*

ASC-H /HSIL

ASC-H/HSIL

follow-up

o Colpo + Isto CIN 1+
o Colpo + Isto neg.

Vedi algoritmo 3

————
« Colpo negativa Pap-test negativo/LSIL
« Colpo positiva isto negativa

HPV +

Pap-test ASCUS +
o Colpo neg. Pap-test

J

ASCUS +

Trattamento e

3" Colposcopia

Rientra in screening
dopo 5 anni

® Colpo neg. Pap-test neg.
o Colpo +Isto neg  Pap-test neg.




Lo screening per la prevenzione del cancro ¥
della cervice uterina tra presente e futuro USLUmbriat

Episodio di screening 2014 - 2015

Le luci.......



Lo screening per la prevenzione del cancro 4
della cervice uterina tra presente e futuro USLUmbriat

Cambia il modo di valutare
le performances

!

Screening con test Tempistica diversificata
HPV primario

Screening con pap -test

!

Donne 25-34 === Anno precedente

Donne 35-64 EEE)Biennio precedente



Lo screening per la prevenzione del cancro 4
della cervice uterina tra presente e futuro USLUmbriat

Tempistica diversificata

/ N

Indicatori al tempo zero Indicatori ad 1 anno

Manuale degli indicatori per il monitoraggio dei

programmi di screening con test HPV primario —
Gisci 2016

Indicatori cumulativi



Lo screening per la prevenzione del cancro ¥
della cervice uterina tra presente e futuro USLUmbriat

Estensione degli inviti (%)

86,1
»
65,2
2008-2010 2011-2013 2014-2016

Accettabile => 80% Desiderabile =>90%



Lo screening per la prevenzione del cancro 7
della cervice uterina tra presente e futuro USLUmbriat

ADESIONE ALL’ INVITO 2014 nella fascia 25-34 aa é stata pari al 55 %
nella fascia 35-64 aa paria 63%

Numero di Numero di . Hlum era
25-29 8935 174 4453 123 91,6%
30-34 9422 198 5278 125 58,0%
35-39 8361 163 4881 362 62,3%
40-44 7634 126 4679 349 65,4%
45-49 7666 116 4652 334 64,5%
50-54 7012 99 4290 264 64,5%
55-59 6651 79 3849 191 60,3%
60-64 6731 64 3642 148 99,1%
62412 | 1039 | 35924 1896




Lo screening per la prevenzione del cancro 7
della cervice uterina tra presente e futuro USLUmbriat

Proporzione HPV positivi  Proporzione PAP triage +

pap triage
triage valori inadegati
Negativi 23.932 -
Negativi 1344
e - 0/ %
Positivi_ | 1851 | 7,2% Positivi 478 | 26,2% *
Totale 25783
Inadeguati 29 1,6%
* Standard : 4-8 % nelle donne 35-64aa Totale 1851

* Soglia di attenzione => 30



Lo screening per la prevenzione del cancro
della cervice uterina tra presente e futuro

Indicatore

Tasso diinvio ad 1 anno
Tasso di richiamo a colposcopia
Adesione alla colposcopia

VPP di Hpv+Pap+ per CIN2 + alla colposcopia

Tasso di identificazione di lesioni istologiche CIN 2 +

»

USLUmbria

\alore

4,7%
1.9 %
82%
33%

9,1 %eo.



Lo screening per la prevenzione del cancro 7
della cervice uterina tra presente e futuro USLUmbriat

Indicatori per la ripetizione ad 1 anno

Adesione alla ripetizione ad 1 anno 79 %
Proporzione dei test hpv positivi alla ripetizione 59,3%
Adesione alla colposcopia 86 %
VPP di Hpv+Pap+ per CIN2 + alla colposcopia 11 %
Tasso di identificazione di lesioni istologiche CIN 2 + 2,2 Yoo




Lo screening per la prevenzione del cancro
della cervice uterina tra presente e futuro USLUmbria1

Indicatori cumulativi ( tempo zero + ripetizione ad 1 anno)

Tasso complessivo di richiamo a colposcopia 4.1%

Tasso complessivo di adesione alla colposcopia 84 %

VPP complessivo di Hpv+Pap+ per CIN2 + alla
colposcopia 21 %

Tasso complessivo di identificazione di lesioni
istologiche CIN 2 + 7,3 %o.



Lo screening per la prevenzione del cancro
della cervice uterina tra presente e futuro

4

USLUmbria1

Confronto screening con pap test e screening con Hpv test

Coorte 2012 Coorte 2014
tempo dopo 1

fascia 35-64 anni complessivo Zero anno | cumulativo
Screenate 44.814 25.783 | 25.783 25.783
% di donne inviate in colposcopia (RR) 1% 1,5% 2,3% 4,1%
valore predittivo positivo (VPP) 32 % 33% 11% 21%
Tasso di identificazione di lesioni
CIN2+ ( DR) 3,0%0 5,1%0 2,2%0 7,3%0




Lo screening per la prevenzione del cancro
della cervice uterina tra presente e futuro

Il protocollo nelle lesioni di basso grado

Donna di eta >= 35 aa
test hpv primario +
triage citologico L SIL
Esame colposcopico

4

USLUmbria1



AL L Il percorso dello screening per la prevenzione ael carcinoima della cervice Uiernna con 1 est RnEy primario
ALGORITMO 2

Vedi algoritmo 1

: " . ASC-HH-SIL
T"“?;;ﬁ;fm 5| Vedi algoritmo 3
egativol/L-SIL
+ Colpo positiva; isto CIN2+
+ Colpo positiva; isto CIN1 e
Trattamento e giunzione non visualiz=ata
follow-up
» Colpo negativa

+ Colpo positiva; isto negativa
+ Colpo positiva; isto CIN 1 e giunzione vizualizzata

Rientra in screening HFV -

duw:ﬂ/\
/

Pap-test: Trattamento &
ASC-HHSIL fallow-up
2* Colposcopia dopoe 5 anni
+ Colpo positiva;
isto CIN 1+
o positiva;
+ Colpo positiva; isto CIN2+ : ;:n aﬁv?
Trattamenta e » Colpo positiva; isto CIN1 2* Colposcopia Pﬂpﬁ ASCUS +
foll
\\fi/h — = Colpo negativa,
e —— i . Pap-test ASCUS +
+ Colpo negativa; Pap-test: negativalLSIL
’ + Colpo posifiva; isto negativa
' . HP - HPV -
Rientra in screaning HP test * -
dapo 5 anni — di fol 3* Colposcopia
a 1 anno

*In caso di test HPY positivo, dallo stesso prelievo, viene allestito un Pap-test. L'esito di questo Pap-test & inviato unitamente all'esito del test HPY alla donna.



Controlli colposcopici in 278 lesioni citologiche di basso grado
Dati Az. Umbria 1 e Az. Umbria 2 - anno 2016
| controlli coerenti con il protocollo regionale 2015* sono il 47%

terapia escissionale cervicale

ripetere colposcopia
ripetere biopsia
rifiuta accertamenti

pap test di follow up a 6 mesi

pap test di follow up a 1 anno

pap e hpv di follow up a 1 anno
pap e colpo. di follow up a 3 mesi

pap e colpo. di follow up a 1 anno

pap e colpo. di follow up a 6 mesi

nella norma, rientro in screening

Hpv test di follow up a 1 anno

attesa referto istologico/citologico

accertamenti non completati

@ Az. Umbrial B Az. Umbria2




Controlli colposcopici in 148 lesioni citologiche di basso grado
Dati Az. Umbria 1 - anno 2016
| controlli coerenti con il protocollo regionale 2015 sono il 32 %

terapia escissionale cervicale

ripetere colposcopia

ripetere biopsia

rifiuta accertamenti

pap test di follow up a 6 mesi

pap test di follow up a 1 anno

pap e hpv di follow up a 1 anno
pap e colpo. di follow up a 3 mesi
pap e colpo. di follow up a 1 anno
pap e colpo. di follow up a 6 mesi

nella norma, rientro in screening

| Hpv test di follow up a 1 anno

’attesa referto istologico/citologico

accertamenti non completati
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Lo screening per la prevenzione del cancro ?
della cervice uterina tra presente e futuro USLUmbria

Miglioramento delle performances

individuazione di personale “dedicato” al Il livello
condivisione delle finalita dei protocolli
formazione delle ostetriche rispetto ai protocolli

monitoraggio costante dei tempi di attesa attraverso gli specifici
indicatori :
- tempo tra prelievo e refertazione del test HPV ( >80% entro 2199g)
- tempo tra prelievo e invio della lettera con esito HPV( >80% entro
3099)
- tempo tra prelievo e esecuzione della colposcopia (> 80% entro
45/6099)



La storia continua......
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