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Raccomandazioni ONS e Ministero Salute

ONS D 0 C UME N 7—0 2 0] 2 http://www.osservatorionazionalescreening.it/
[ indirizzo all'utilizzo dell’ HPV-DNA come test primario
per lo screening del cancro della cervice uterina

PIANO NAZIONALE PREVENZIONE 2014-2018

MACRO OBIETTIVO 2.1 : Ridurre carico prevenibile ed evitabile di
morbosita, mortalita e disabilita delle malattie non trasmissibili

FATTORE DI RISCHIO: Lesioni precancerose e cancerose iniziali
per carcinomi cervice uterina

Riorientare/avviare i programmi di screening per la prevenzione
del carcinoma della cervice uterina introducendo il Test HPV-DNA
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Raccomandazioni basate su evidenze scientifiche

EPIDEMIOLOGIA
& PREVENZIONE

Rivista dell’Associazione italiana di epidemiologia In d icazion e a | I’u SO
del Test HPV
HTA o
1 come test primario
report italiano

Luglio 2012

Utilizzo di test
validati

%'/ Contiene er lo screenin

HTA REPORT un‘anticipazione ufficiale P 9

HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT de"e LL-GG El-j IndicaZione a”a
www.epiprev.it

centralizzazione
delle analisi

HPV DNA BASED PRIMARY SCREENING
FOR CERVICAL CANCER PRECURSORS
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La Centralizzazione de/ test comporta :

> 40.000 test all'anno

e L'adeguamento dei sistemi informativi locali e centrali
per gestire la trasmissione dei dati dai programmi al laboratorio
centralizzato e viceversa

e La definizione di aspetti pratici e logistici legati al test:
- tipo di prelievo
- trasporto campioni dai punti prelievo al laboratorio

- flussi e comunicazioni, gestione per non conformita
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La Centralizzazione: gestione del aato...

anagrafica Messa in atto di un PROGRAMMA

»

" invito

—»| agende
U.Prelievo

abbinamento invio lal lab cito
id prelievo invio al sist per triage

(codice a barre) [| gestione
centrale invio dati al

lab HPV invio esito — :
HPV invio lettere esito

e invito a:

A4

intervallo di richiamo a invito in
screening 12 mesi colposcopia
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i P"f:e”m organizzazione accurata favorisce
ThinPrep tempi esito contenuti e qualita
—p 5 SCREENING -:Elvq.rlcitu.»A
T il

b - 0000000001 \ ‘a \
H _, invio dati a
fine giornata

1 -2 giorni

Centro raccolta Lab Molecolare Test Esito HPV
Centro Unificato Screening

T
N~
2

|

Pap Triage
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Flusso operativo con Test HPV

ThinPrep

N
— - SCREENING CERVICALE 1|
i ‘.7!':,1!’;:?"!__
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0000000001 » \
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H‘ _, invio dati a
fine giornata

CQI, VEQ

Centro raccolta Lab Molecolare Esito HPV
Centro Unificato Screening

Pap Triage
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L'invito al programma di screening

Prevenzione Serena

t&@f& . . " " —
g%h invito firmato dal medico di famiglia

z appuntamento prefissato modificabile contattando gli
appositi numeri verdi

:\

<
* Risposte all'utenza e informazione al medico
(==Y

m esame gratuito (primo e secondo livello)

Screening
Cervico-carcinoma

25-64 anni

non e’ necessaria 'impegnativa del medico

Anna Gillio Tos — Workshop “Screening della cervice uterina: stato dell’arte” Napoli 27 giugno 2018



Bl /1ansizione da Pap ad HPV test = introduzione graduale

intervallo 3 anni m intervallo 5 anni

donne 30 — 64 anni

. i Nant Nas

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027
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Inviti: introduzione graduale del Test HPV in 4 anni

donne 30 — 64 anni

Introduzione t@st HPV a blocchi con randomizzazione
> Piemonte DGR 21-5705 del 23 aprile 2013
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Test HPV: 40% 50% 60% 100%
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Inviti: introduzione graduale del Test HPV in 4 anni

Introduzione te€St HPV per fasce di eta progressive
- Veneto (simile Toscana, Emilia Rom,...)

Pap-test

30-40

30-45

30-49

fascia di eta
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PRELIEVO ! tipologie

TEST HPV e PAP TEST DI TRIAGE (>30-35 anni)

» unico prelievo in mezzo di trasporto liquido contenente fissativo:
tale prelievo verra utilizzato sia per I'esecuzione del test HPV che, nel caso di
test HPV positivo, per la lettura della citologia su strato sottile.
(PreservCyt, Surepath...)

» doppio prelievo
(1) per striscio convenzionale e (2) per test HPV.

PAP TEST NELLE DONNE GIOVANI (25-29/34 anni)

» citologia in uso (striscio convenzionale o citologia su strato sottile).

PAP TEST NELLE DONNE 30-34+ IN FASE DI TRANSIZIONE

» Come al punto precedente
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SCREENING CERVICALE 1| TraCCia bilité
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0000000001 w \ invio dati al sistema

PreservCyt
ThinPrep centrale a
fine giornata
BIANCA

apporre verticale sul ThP

GIALLA

e appore suVerifica' attivita giornaliera cartacea
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PreservCyt — .
ThinPrep 2 Unita di Prelievo

ot SCREENING CERVICALE 1|
nPres
g";"——
i \
|

~.
0000000001 w
—

Centro raccolta

trasporto al lab a cadenze fisse (corrieri, fattorini)

Lab Molecolare Centralizzato

BILANCIARE : FREQUENZA - SOSTENIBILITA’ - TEMPI ESITO
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EPIDEMIOLOGIA
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AST TRACK

Guidelines 1m human papillomavirus DNA itest requirements for primary cervieal :
i in women 30 older
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Test Validati per lo screening
Test per HPV-DNA con comprovata sensibilita e specificita clinica per CIN2+

Ditta Kit Tecnologia Soglia positivita
Qiagen Hybrid Capture 2 ibridaz e ampl segnale - 1 pg/ml, 5000 copie
Diassay Gp5+/GP6+ EIA PCR PCR
Roche Cobas 4800 HPV test Real Time PCR - 40 cT (40 x HPV16; 40.5 per HPV 18)
Abbot Abbot RT HR- HPV Real Time PCR > 32 cT Park J Clin Microbiol 2012
Hologic Cervista HPV assay Invader - FOZ (Fold Over Zero) > 1.525-1.93
BD Onclarity HPV Real Time PCR - 36.2 cT Szarewsky J Clin Microbiol 2012
Greiner-Bio One Papillocheck PCR-Chip - Signal to Noise Ratio
Cepheid Xpert HPV Cartridge Real Time - fluorescent cut off
Self Screen HPV risk assay Real Time PCR
Seegene Anyplex II Real Time PCR
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PreservCyt —

ESEMPIO: PIEMONTE, 1 preli@Vo unico per test Hpv e triage citologia  ThinPrep

Test primario screening HPV: Hybrid Capture 2

Linea di piattaforme automatizzate

PRE - ANALITICA ANALITICA PoST-ANALITICA

ALIQUOTA ISOLAMENTO RILEVAZIONE HPV REPORT
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Qiaensemble Decapper QiaSymphony SP Rapid Capture System
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Test HPV come test primario. carico e tempi

giorno 1 giorno 2 giorno 3
[ PRE-ANALITICA | [ ANALITICA+ POST ]
“ [ PRE - ANALITICA | [ ANALITICA+ POST |

nel 2017 | |

> == 5600 test al giorno . PRE - ANALITICA

- ' ' > 90.000 | Lab Molecolare con

90000 1 Biologo e 1 TSLB /giorno

80000

70000 52090 (PERSONALE SOTTODIMENSIONATO)

60000

50000

40000 INDICATORI

30000 esito TEST HPV.
20000
10000 > 80%
0 in 21 giorni INDICATORI

2014 2015 2016 2017
esito TEST HPV.

+ TRIAGE CITO
TORINO - 80%
in 30 giorni
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Punti nevralgici del flusso di lavoro dello screening cervicale

transizione graduale

centralizzazione delle analisi

coerenza con le raccomandazioni
- test validati

A 4

sistema informatico

lettere pre-formate > codice a barre
—inviti
- esiti , richiami

| tracciabilita campione L

\ 4

controlli qualita in fasi critiche

trasporto campioni

automazione analis

Grazie per |'attenzione
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PROTOCOLLO SCREEMING CERVICALE
FIGURA 1 CON TEST HPY PRIMARIO E CITOLOGIA DI TRIAGE

PRELIEVD) PER CIMOLOSGES.
E TEST HPV

TEST HPW NEGATWO TEST HPW POSITRO
e CINOLOGLA DI TRIAGE
ALUINTERVALLD
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