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GENOTIPI HPV E CARCINOMA DELLA CERViCE

Munoz N et al. Int J Cancer 2004; 111: 278–85. 

70,7 %



HPV-DNA come screening primario ?

Ronco G, Dillner J, Elfstrom KM et al. Efficacy of HPV based screening for prevention of invasive cervical cancer: follow-up of our European 
randomised controlled trials. Lancet 2014;383:524-32.
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LABORATORI HPV RER
4.450.000 abitanti

• AVEN: 2.000.000
• AVEC:. 1.350.000
• AUSL R: 1.100.000 



HPV-DNA 
Test

▪ Donne 25-29 anni: pap-test come test primario

▪ Donne 30-64 anni: HPV test come test primario

▪ Follow-up



PROTOCOLLO DIAGNOSTICO TERAPEUTICO DELLO SCREENING PER LA PREVENZIONE DEI TUMORI DEL COLLO DELL’UTERO NELLA REGIONE EMILIA-ROMAGNA 
V edizione – Anno 2014 
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PROTOCOLLO DIAGNOSTICO TERAPEUTICO DELLO SCREENING PER LA PREVENZIONE DEI TUMORI DEL COLLO DELL’UTERO NELLA REGIONE EMILIA-ROMAGNA 
V edizione – Anno 2014 

Donne 30-64 anni: HPV-DNA come test primario



PROTOCOLLO DIAGNOSTICO TERAPEUTICO DELLO SCREENING PER LA PREVENZIONE DEI TUMORI DEL COLLO DELL’UTERO NELLA REGIONE EMILIA-ROMAGNA 
V edizione – Anno 2014 

Donne 25-29 anni: pap-test come test primario



LA FASE DI TRANSIZIONE

2016

2017

2018



Forlì
(16 PP I° e II°)

Cesena
(8 PP I° e II°)

Rimini
(17 PP I° e II°)

Ravenna
(20 PP I° e II°)

Laboratorio HPV
Pievesestina Thin-prep

(HPV DNA test/Pap test strato sottile)

LABORATORIO HPV PIEVESESTINA



ALLESTIMENTO LABORATORIO

1. Cambio destinazione d’uso

2. Separazione degli ambienti:

a) Laboratorio
b) Stanza dei microscopi

Laboratorio HPV
Pievesestina



STRUMENTAZIONE

▪ Sistema COBAS ROCHE (p480, 2 x480, 2 z480)

▪ Sistema HOLOGIC (ThinPrep 5000)

▪ Coloratore
▪ Montavetrini SAKURA (Olympus)

Laboratorio HPV
Pievesestina



LIS 
(DNLab)

HALIA

COBAS

ARMONIAHOLOGIC

FLUSSO INFORMATICO

Forlì Cesena Rimini Ravenna

Laboratorio HPV
Pievesestina

Interfacciamento con 
software di Anatomia 
Patologica

Interfacciamento con 
software dei Centri 
screening



CODICI DI CONVOCAZIONE

1cr
Codice di convocazione .Lettera che identifica il tipo di esame da 
refertare

1cr
Numero che indica se il campione proviene da un centro di primo o 
di secondo livello

1cr Codice centro screening (FO=1;CE=2;RN=3;RA=4)

2cr Numero che indica le ultime due cifre dell'anno del prelievo

5cr Numero che indica il progressivo del campione 

Laboratorio HPV
Pievesestina



I CODICI DI CONVOCAZIONE

Codice Test Percorso

H1
• HPV

→ Pap test se HPV positivo
Screening primario (30-64 anni)

H2
• HPV

→ Pap test se HPV positivo

o Controllo a 12 mesi dopo HPV positivo e 
Pap test negativo

o Follow-up

H3
• HPV

→ Pap test se HPV positivo
Controllo a 12 mesi dopo HPV positivo (di 
nuova introduzione)

C2
• HPV
• Pap test

o follow up a 18 mesi da ASCH+
o follow up percorso post trattamento per 

HPV neg e pap ASCUS/L-SIL/CIN1  
o follow up percorso post trattamento per 

HPV pos e pap ASC-H +

K1/K2 • HPV
K1 - dopo ASCUS in Pap-test tradizionale nella 
fase di transizione
K2 - dopo AGC di 1° livello + colpo

P2 • Pap test
Controllo a 6 mesi dopo HPV (H1) positivo, 
ASC-H + e colposcopia negativa

Q1
• Pap test

→ HPV se Pap test positivo
Screening primario (25-29 anni)



U.O.MICROBIOLOGIA - AUSL DELLA ROMAGNA





cobas® 4800 HPV test

▪ Test QUALITATIVO per la rilevazione in vitro di HPV-DNA
mediante PCR real-time.

▪ Identifica in modo specifico i tipi HPV16 e HPV18 e
contestualmente altri HPV-HR (31, 33, 35, 39, 45, 51, 52,56,
58, 59, 66 e 68).

▪ Convalida CE IVD per la determinazione di livelli di
infezione clinicamente rilevanti per la definizione di rischio
oncogeno in campioni cervicali in fase liquida.

U.O.MICROBIOLOGIA - AUSL DELLA ROMAGNA



CAMPIONI

Raccolti e conservati nel terreno di trasporto campioni
PreservCyt® (ThinPrep™)

ATTENZIONE ai campioni ematici !

▪ Stabili a 2-30°C per un massimo di 6 mesi.

▪ La stabilità del campione per l’allestimento del Pap-
test è 6 settimane

U.O.MICROBIOLOGIA - AUSL DELLA ROMAGNA



IL CONTROLLO INTERNO

U.O.MICROBIOLOGIA - AUSL DELLA ROMAGNA

Il test amplifica e rileva
anche il gene della β-globina
umana (330 bp)

▪ Verificare la presenza di cellule
nel campione

▪ Verifica i passaggi di estrazione
ed amplificazione



CARICAMENTO CAMPIONI E REATTIVI

▪ Test eseguito a partire dai contenitori primari

▪ Apertura automatica dei contenitori

▪ Riconoscimento del bar-code

▪ Acquisizione della programmazione tramite collegamento 
al LIS

▪ Reattivi pronti all’uso

U.O.MICROBIOLOGIA - AUSL DELLA ROMAGNA



I RISULTATI

U.O.MICROBIOLOGIA - AUSL DELLA ROMAGNA



GENOTIPI

58%
12%

19%

11%

Other HR

H1

H2

C2

K1/K2

53%

9%

20%

18%

HPV 16

59%
9%

21%

11%

HPV 18



VEQ E CQI
A. Programmi VEQ

▪ UK NEQAS

▪ INSTAND

▪ ISPRO (Istituto per lo Studio, la Prevenzione e la rete  Oncologica)

B. CQI

▪ Accurun Seracare



ACCURUN

Inserito in OGNI seduta analitica, in posizione variabile 





DATI DI ATTIVITÀ:  FEBBRAIO - DICEMBRE 2016

1° e 2° livello



DATI DI ATTIVITÀ:  GENNAIO - DICEMBRE 2017

Provenienza Richieste HPV test Pap-test Test Totali

Ravenna 15.201 15.112 1.742 16.854

Forlì 7.377 7.364 589 7.953

Cesena 8.254 8.221 760 8.981

Rimini 10.155 9.911 1.560 11.471

AUSL Romagna 40.987 40.608 4.651 45.259

1° e 2° livello



DATI DI ATTIVITÀ:  GENNAIO - FEBBRAIO 2018

Provenienza Richieste HPV test Pap-test Test Totali

Ravenna 3.720 3.707 368 4.075

Forlì 1.412 1.402 142 1.544

Cesena 1.349 1.332 164 1.496

Rimini 2.137 2.102 298 2.400

AUSL Romagna 8.618 8.543 972 9.515

1° e 2° livello



DATI DI ATTIVITÀ: FEBBRAIO 2016 -FEBBRAIO 2018



HPV test: screening (H1) Gennaio 2017- Febbraio 2018
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DATI DI ATTIVITA’: SCREENING (H1)

Provenien

za

2016 2017 Gennaio-Febbraio 2018

HPV

test

Pap

Test
% 

Positività

HPV

test

Pap

Test
% 

Positività

HPV

test

Pap

Test
% 

Positività

Ravenna 6.229 343 5,5 13.862 847 6,1 3.393 181 5,3

Forlì 2.322 134 5,7 6.705 432 6,4 1.319 96 7,2

Cesena 3.331 180 5,4 7.517 447 5,9 1.212 95 7,8

Rimini 4.572 238 5,2 8.272 541 6,4 1.774 109 6,1

AUSL 
Romagna

16.454 895 5,4 36.356 2.267 6,2 7.698 481 6,2



DATI DI ATTIVITA’: percorsi H2/H3

Provenien

za

2016 2017 Gennaio-Febbraio 2018

HPV

test

Pap

Test
% 

Positività

HPV

test

Pap

Test
% 

Positività

HPV

test

Pap

Test
% 

Positività

Ravenna 12 8 66,7
H2 180

H3   66

93

39

51,7

59,1

H2 73

H3 40

36

27

49,3

67,5

Forlì 5 4 80,0 170 97 57,0 42 29 69,0

Cesena 267 108 40,4 251 117 46,6 28 16 57,1

Rimini 45 16 35,5 488 222 45,5 130 66 50,8

AUSL 
Romagna

329 136 41,3 1.155 568 49,26 313 174 55,6



HPV test: percorsi C2, K1, K2

Provenienza

2016 2017 Gennaio-Febbraio 2018

HPV 
test

Positivi %
HPV 
test

Positivi %
HPV 
test

Positivi %

Ravenna
806 351 43,5 991 464 46,8 192 77 40,1

Forlì
170 159 15,9 489 125 25,5 41 13 31,7

Cesena
293 125 42,3 453 222 49,0 85 42 49,4

Rimini
1.336 425 31,2 1.142 377 33,0 192 63 32,8

AUSL 
Romagna

2.605 1.060 40,7 3.075 1.188 38,6 510 195 38,2



NON IDONEI

Provenie
nza

Febbraio-Dicembre 
2016

Gennaio-Dicembre 
2017

Gennaio-Febbraio 
2018

Non 
Idonei

(Invalidi)
%

Non 
Idonei

(Invalidi)
%

Non 
Idonei

(Invalidi)
%

Ravenna 10 0,14 19 0,12 1 0,03

Forlì 1 0,07 14 0,19 1 0,07

Cesena 3 0,08 6 0,07 0 0,00

Rimini 21 0,35 18 0,18 4 0,19

AUSL 
Romagna

35 0,17 57 0,14 6 0,07



TEMPISTICA (gennaio-febbraio 2018)

diff:

PRELIEVO e 

SAMPLE SEEN

diff: 

SAMPLE SEEN

e CHECK-IN

diff:

CHECK-IN e 

VALIDAZIONE

Scr.uter.H1/2 

HPV 5950

Minimo 0 4 0

Massimo 13 7 3

Media 3 1 0

Scr.uter.C2- K-

Q1 HPV 5951
Minimo 0 4 0

Massimo 16 5 3

Media 4 1 0

HPV DNA 

qualitativo 

(cit.cerv)

Minimo 0 0 0

Massimo 6 5 1

Media 2 1 1



CRITICITA’ e PUNTI DI FORZA
Sistema analitico:

◦ Livello automazione scarso (per gli 
standard 2018):
◦ HoT circa 5 ore  per 2 sedute (escluso 

preparazione PAP)

◦ Personale richiesto (1.5 TSLB/g)

◦ Affidabilità strumentazione 
(Preanalitica)

◦ Complessità Integrazione SW 

◦ Spazi necessari

Integrazione fra citologi e virologi 
(ognuno fa quello che sa fare 
meglio……)

Contatto diretto e giornaliero fra 
gli attori (da CS a Microbiologia)  
del percorso

VEQ e CQI condivisi (anche oltre 
RER)

Tavolo Tecnico RER

Costi (senza tenere conto del 
personale…..)


