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Il territorio

1. Popolazione target 25-64  247.400 

donne circa

• 25-34 → 49.600 donne

• 35-64 → 197.800 donne

2. Più di 80 punti di prelievo

3. Un unico centro per la lettura e la 

refertazione (Laboratorio Unico di 

screening)

4. Circa 70 Ostetriche 

5. 11 Ginecologi colposcopisti di 

screening

6. 9 Servizi di colposcopia di screening





1. Capillarità dell’offerta 

2. Centralizzazione della gestione dello screening

3. Laboratorio Unico di Screening 

4. Software unico gestionale per i 3 screening

5. Contratto unico con Postel  

6. Portale unico per i MMG 

7. Comunicazione uniforme su scala regionale

I punti di forza



Flusso dei dati nella rete informatica

unico database 

stessa 

anagrafica 

Atena e Demetra colloquiano fra di loro ed entrambe fanno riferimento ad un 

unico database e ad un’unica anagrafica dinamica (anagrafica regionale degli assistiti)  ciò 

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

• 4 amministrativi
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Sistemi software di acquisizione ed elaborazione protocolli

gestionali delle campagne di sreening

Reingegnerizzazione dello Screening: dalla LBC 

all’automatizzare per la processazione del Pap-LBC 
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Analizzatori robotizzati  ad elevato

numero di test
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l’HTA nazionale

IL PIANO SANITARIO REGIONALE 2009-2011
IL PIANO REGIONALE PREVENZIONE 2010-2012



Health Technology Assessment

 nuovi applicativi software

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

 l’automazione come sviluppo sia applicata ai processi citologici sia  alla 
determinazione del test HPV-DNA hr. 

Sistema Cobas    

4800



Sistemi di prelievo per la citologia in fase liquida



Prelievo in LBC come sistema  per “test reflex”, 
identificazione contenitore ed abbinamento nominativo 

al codice fiscale

 Il contenitore per  prelievo  
viene etichettato (non importa 
se trattasi di prelievo Pap LBC o 
test HPV) 

 Leggendo il barcode
dell’etichetta si  abbina nel 
software  il n. progressivo del 
consultorio al nominativo 
paziente con il CODICE 
FISCALE.

 Sviluppo in corso è la 
predisposizione di etichette

con R-Fid.  

USL1 

UU 0001

IIIIIIIIIIIIIII

R-Fid
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12 hrHPV genotypes as 

a pooled result

Detects HPV16 Detects HPV18 Detects β-globin

(internal sample 

adequacy control)

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

Qualitative single tube real-time multiplex 

assay 



HPV e neoplasia cervicale

Prevalenza di alcuni genotipi dell’HPV riscontrata nei campioni di cancro della cervice 
 

Genotipo HPV Prevalenza (%) 

16 7,5 – 56,0 

18 2,3 – 22,1 

45              2,4 –   7,9      94,6 

33 1,0 –   4,4 

31 2,0 –   4,2 

52 0,5 –   4,2 

39 0,0 –   3,3 

35 0,4 –   2,7 

56 0,2 –   2,5 

59 0,0 –   2,1 

 

 

 CLIFORD  B.J. of  C. 2003 
 MUNÕZ N.E.J. of  M. 2003 
 



Frequenza dei genotipi virali “integrati” in 

366 casi in Umbria
(Passamonti  B., Gustinucci D., ed altri; Ann. Igiene. 2013; Suppl.1: 347-351) 
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16

47%



La comunicazione per il passaggio all’HPV primario 
di screening per le donne tra i 25 e i 34 anni….

……e per le donne tra i 35 e i 64 anni

La comunicazione



DD 8073 del 2.11.2015  : Revisione del protocollo 

diagnostico dello screening per la prevenzione del 

tumore della cervice uterina



I protocolli

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

Donne 35-64 anni 

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

Test HPV 
di screening 

HPV - 

HPV + 

Triage citologico  
(Pap-test) 

Screening  
con test HPV primario 

dopo 5 anni  

Pap-test - 

Ripetere test HPV a 
12 mesi  

HPV  +  *  

HPV - 

*In caso di test HPV positivo, dallo stesso prelievo, viene allestito un Pap-test. L’esito di questo Pap-test è 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. 

1^ Colposcopia  

▪ Isto negativa   

▪ Isto CIN1 

Trattamento 
 e follow-up 

 

L-SIL 

 Vedi algoritmo 2 

 Vedi algoritmo 3 
ASC-H / H-SIL 

▪ Isto CIN2+  

Pap-test          
negativo/L-SIL 

 Vedi algoritmo 2 

 Vedi algoritmo 3 
ASC-H / H-SIL 

In caso di  colposcopia  
insoddisfacente 

(giunzione non visibile) 
il percorso è stato 

affrontato negli algoritmi 
2 e 3 

 

LSIL + 

 
Pap-test e 

Colposcopia di follow-up  
a 3 mesi ** 

Se persiste la discordanza (Pap-test 
positivo e colposcopia negativa) è 

previsto il percorso dell’algoritmo 3. 

 
Ripetere a 1 

anno Test HPV 
di follow-up 

Pap-test 
negativo  

Test HPV di 
follow-up a 12 

mesi 

2° Colposcopia 
Percorso ricorsivo 
da 1° colposcopia 

 
negativa 

HPV + * 

HPV - 

positiva 

HPV - 

HPV + 

Pap-test  + 

Pap-test          
negativo/L-SIL 

ASC-H / H-SIL 



 

 

ASC-H / H-SIL 

Vedi algoritmo 1 

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

HPV + 

Triage citologico  
(Pap-test) 

negativo / L-SIL 

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

 Colpo negativa 

 Colpo positiva isto negativa 

 Colpo positiva isto CIN 1 e giunzione 
visualizzata 

 1^ Colposcopia  

 Colpo positiva  isto CIN2+   

 Colpo positiva  isto CIN1 
e giunzione non 
visualizzata 

Ripetere a 1 anno 
Test HPV* 

Trattamento e 
follow-up 

 

HPV - Rientra in screening 
dopo  5 anni 
 

ASC-H/HSIL Pap-test  
negativo/LSIL 

HPV - 

HPV + 

Ripetere a 1 anno 

Test HPV* 

2^ Colposcopia  

HPV + 

Vedi algoritmo 3 

Vedi algoritmo 3 

 2^ Colposcopia  

 Colpo negativa  Pap-test  negativo/LSIL  

 Colpo positiva isto negativa  

Ripetere a 1 

anno Test 

HPV* 

Trattamento e 
follow-up 

 

 Colpo positiva  isto CIN2+  

 Colpo positiva  isto CIN1 e 
giunzione non  visualizzata 

Colpo neg 
ASC-H /HSIL 

HPV + 
 3^ Colposcopia  

HPV - 
Rientra in screening 

dopo  5 anni 
 

Trattamento e 
follow-up 

 Rientra in screening 
dopo  5 anni 

 

 Colpo +  Isto CIN 1+ 

 Colpo + Isto neg. 

Pap-test ASCUS + 

 Colpo neg. Pap-test 

ASCUS + 

 Colpo  neg. Pap-test neg. 

 Colpo + Isto neg   Pap-test  neg.  





Screening con test 

HPV primario 

Cambia il modo di valutare

le performances
Screening con pap -test

Tempistica diversificata

Donne 25-34 Anno precedente

Donne 35-64 Biennio precedente



Tempistica diversificata

Indicatori al tempo zero Indicatori ad 1 anno

Indicatori cumulativi

Manuale degli indicatori  per il monitoraggio dei 

programmi di screening con test HPV primario –
Gisci 2016



Un solo prelievo un quadro completo della 

patologia cervicale

Chlamydia trachomatis
Neisseria gonorrhoeae
Micoplasmi
Trichomonas vaginalis
Streptococco agalactiae









07/04/17 Umbertide 19 maggio 2010







Esempio:

• Donna di età  >= 35 aa

• test hpv primario +

• triage citologico L SIL

• Esame colposcopico

Il protocollo nelle lesioni di basso grado





Controlli colposcopici in 278  lesioni citologiche di basso grado

Dati Az. Umbria 1 e Az. Umbria 2  - anno 2016

I controlli coerenti con il protocollo regionale 2015* sono il 47%
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*D.D. n. 8073 del 2 novembre 2015 



Controlli colposcopici in 148 lesioni citologiche di basso grado

Dati Az. Umbria 1  - anno 2016

I controlli coerenti con il protocollo regionale 2015 sono il 32 %
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Miglioramento delle performances

 individuazione di personale “dedicato” al II livello

 condivisione delle finalità 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 21gg)

- tempo tra prelievo e invio della lettera con esito HPV( >80% entro 

30gg)

- tempo tra prelievo e esecuzione della colposcopia (> 80% entro 

45/60gg)  



1999-2000 20082006-2007 2010 2012 2013-2014

Avvio 
dello 

screening

Triage con 
test HPV per 
ASCUS e LSIL

Avvio screening 
con HPV 

primario per le 
donne tra i 35 e 

i 64 anni

Estensione 
offerta Pap-test 
alle  18-24 enni

Revisione 
Protocollo 

diagnostico 
terapeutico 

regionale
Attivazione 
Laboratorio 

Unico di 
Screening e 
LBC su scala 

regionale

La storia continua……

Avvio  auto 
prelievo

Protocolli  per 
screening con 

HPV

2015
2017



Grazie


