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Lo screening citologico in Umbria

 È attivo dal periodo 1997-
1999 in tutte e 4 le 
Aziende USL con il 
coinvolgimento delle 2 
Aziende Ospedaliere per il 
II livello

 rivolto alle donne tra i 25 
e i 64 anni

 Coinvolge oltre 300.000 
donne



Lo screening citologico in Umbria

80 punti per il prelievo

citologico

capillarità dell’offerta

2 Centri di Citologia per la

valutazione, 1 Laboratorio di

Biologia Molecolare

qualità delle prestazioni

Perugia 55.000 Pap/anno

Terni 15.000 Pap/anno



IL PIANO SANITARIO REGIONALE 
2009-2011

Processo di “regionalizzazione” degli aspetti 
strategici:

 il sistema informativo

 ………………………………………..

 Costituzione del Centro Unico Regionale di 
Citologia…

 Laboratorio Regionale di Biologia Molecolare

 Tecnology Assessment dell’utilizzo routinario 
del prelievo citologico in fase liquida (LBC) e 
del test primario HPV-DNA HR



Innovazioni nei Programmi di Screening per 

la Prevenzione del Carcinoma del Collo dell’Utero







Tecnology Assessment

Per studiare e valutare l’impatto organizzativo ed economico, dell’applicazione 
pratica delle  nuove tecnologie in una realtà locale esperta ed omogenea, in 
collaborazione con la Facoltà di Economia per poi poterlo estendere a tutta la 
Regione  

LBC (citologia in strato sottile) per il Pap test e il  test HPV-DNA HR come 
test primario di screening nelle donne con età >= 35 anni

 ci stiamo dotando di nuovi applicativi software

 introduciamo il prelievo per strato sottile come sistema di prelievo per test-
reflex

 applichiamo alla determinazione del test HPV-DNA HR l’automazione



Evoluzione del software

Gli applicativi Demetra ed Athena sostituiscono il software della 

società G.S.I che da qualche anno ormai è stata acquistata dalla 

società di  informatica Noemalife



Nuovi applicativi software per lo screening

(Demetra)

Demetra  gestirà il programma di screening e tutte le attività ad esso 
connesse 

 la pianificazione e la  personalizzazione* degli inviti

 l’invio delle lettere di invito attraverso Postel

 gestione delle agende a livello centralizzato

 interfaccia per il frontoffice telefonico

 le statistiche 

*Inviare, ogni tre anni, alle donne della fascia di età compresa tra 25-34 anni  un invito per 

l’esecuzione di  un pap test in fase liquida ( Pap LBC ) e alle donne della fascia di età 

compresa tra 35-64 anni un invito per l’esecuzione di un test HPV



Nuovi applicativi software

(Athena)

Athena gestirà e controllerà i processi del laboratorio di 

citologia

 L’accettazione degli esami presso l’U.O. citologia

 La rintracciabilità dei test durante il percorso di lavorazione

 La refertazione dei casi

 L’invio degli esiti (Postel)

 Il ritorno dei dati a Demetra

 Le statistiche di lavoro



Consultori

Flusso dei dati nella rete informatica

U.O. Citologia

unico database 

stessa anagrafica 

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

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

vuol dire che tutti ( consultori e citologia ) condividono in tempo reale le stesse informazioni



Nella sede di prelievo si  accoglie la donna 

invitata e la si identifica, nel software di 

gestione dello screening  tramite la lettura 

ottica del barcode (codice fiscale) presente 

sulla lettera di invito 

Qualora la donna non avesse con se la lettera 

di invito ……………………… 

Accoglienza nella sede di prelievo



Identificazione contenitore e abbinamento 

nominativo/n. richiesta

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

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

USL1 

UU 0001

IIIIIIIIIIIIIII



Registrazione dati

 Si procede con la 

verifica, o l'inserimento 

dei dati anagrafici, 

anamnestici, clinici 

recenti e passati ecc…..

 Si invia il file alla 

Citologia



Contenitori  per  prelievo citologico in fase 

liquida e Pap test in strato sottile 

SurePath Collection Vial (tappo blu) 

Contenitore per prelievo per le donne con richiesta pap test 

Fascia di età 25-34



Copy service application

PREP or Conventional Slide

Slide Processor

SlideWizard Field

Relocation and Review

The Focal Point GS Screening System



Algoritmo per donne con età: 25-34 anni da screening attivo

Pap test ogni 3 anni

NEGATIVO ANOMALO

invito a ripetere il Pap test dopo 3 anni
BASSO GRADO

ASC US, LSIL ed

AGC

ALTO  GRADO

HLSIL +,

AIS ed  ADK

triage HPV-DNA HR ( + marcatori ) Colposcopia ( + marcatori )

NEGATIVO
POSITIVO

invito a ripetere il Pap test dopo 1 anno colposcopia

NEGATIVO POSITIVO

rientro nello screening colposcopia (+ marcatori )



Contenitori per prelievo: test HPV-DNA HR

Cobas PCR Cell Collection Media    

Contenitore per prelievo per  le donne con richiesta test HPV 

Fascia di età 35-64



Sistema Cobas 4800



Sistema Cobas 4800

1. Preparazione automatica dei campioni

2. Allestimento della piastra di amplificazione

3. Rivelazione con tecnologia Real-time PCR

 Il COBAS 4800 Human Papilloma Virus è un sistema 
QUALITATIVO 

 Si determinano 14 genotipi di HPV ad Alto Rischio 

 Il test identifica in modo specifico i genotipi di HPV 
16 e 18; rileva i restanti tipi ad alto rischio 
(31,33,35,39,45,51,52,56,58,59,66 e 68)



ALGORITMO per donne con d’età: 35-64 da screening attivo

HPV-DNA HR

NEGATIVO POSITIVO

invito a ripetere dopo 3 anni TRIAGE CITOLOGICO

NEGATIVO ANOMALO (ASC +)

HPV-DNA-HR DOPO 1 ANNO (+ marcatori) Colposcopia (+ marcatori)

NEGATIVO POSITIVO

RIENTRO NELLO SCREENING COLPOSCOPIA (+ marcatori )




