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Lo screening citologico in Umbria

%, E attivo dal periodo 1997-
1999 in tutte e 4 le
Aziende USL con il
coinvolgimento delle 2
Aziende Ospedaliere per il
IT livello

S 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
QJ‘> capillarita dell’offerta

2 Centri di Citologia per la
valutazione, 1 Laboratorio di

O Biologia Molecolare
qualita 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
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Innovazioni nei Programmi di Screening per

la Prevenzione del Carcinoma del Collo dell’Utero
R B
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Conmultorio Alte Tevere

Fgsp, Datt ssa W Ranieri

Consultori Alte Ghigsgi,
Fgap. Dott sza T Crtasd

Gentile Sgrora,
IFeienda U5L e 3 Hegane Umbnga, incollaborazione con il suo Medico i Famigha, sta

attuando il Programma di Screening Citokgico per B prevenzione del tumore dd collo
dell'utero. Le abbiarmo i servato un appantarnento

il gomo dleore

|
presao il Consutoro d

il Fap test (strisvio vaginale) sard eseguio da un'ostatrica del consukorio ed il ieutato
£3r3 iiatn acasa con una lattera personale.

L'ezame e gli eventwali approfondimenti suceesshi sono grabuti.

Potra nchiedene, se necessano, un certificato per gustiican 'assenza dal lavoro.
Porti con 26 questa lettera, |3 isposa delldtirmo Paptest e latessera sanitaria.

Chizrmi o EI?E-EI?E-EI?E ddlle 7,30 ale 19,30 dal red T d verendi

dale 7,20 dle 13,30 1] sabake eschusol ® s

»  =e deve spostars ['appuntamento
»  =ehgeseguite on paptest dameno diunanno
»  per ukerion chianmenti

Caorfidiamo nella 518 partecipazione. Cordiaments

Il Kezponzabile dello Sereenng

M.E. Legga atterdarnerte le informazioni riportae sd retro e segoa e istneioni

Conoscere il PAP Test per lo soaeening del Tumore del Collo dell’ero:

¢ || Pap-test consiste nellesaminare al micoscopio cellule prelevate dal colla
Helltero, per individuame precocemeante eventuali alterazioni, quando
ancora non creano alaun disturbo e non possono essere diagnosticate conla
zolawisita ginecologica.

La diagnosi precoce consente di carare e lesioni individuate, con oftimi
risultat & con irterent semplici & poco aggessivi,

In cosa consiste?

Lostetica la inviterd ad accomodarsi zu un leting, come per una nomale visita
ginecologica, poi preleverd dal collo dellutero, con una zpatoling, monouse,
matedale cellulare, che verrd insedta in un contenitare con del liquide ditrazporta. |l
prelievo fichiede pochi secandi e non & dolomsa,

Il matefiale prelevato o “strizcio™ sard inviato al Centro di Citalogia di Perugia che
analizzerd e cellule al microscopio perwedficars 'eventuale prasanza di aterazioni

e il relatwo grade ditrasfomazione:

1. se il Test rizuba NEGATIVO sar fichiamata a fpetedo dopo 3 anni;

2. se il Test risulta POSITIVOD, in baze al grado di alterazioni fscontrate, =i
eseque, sullo stesso campione gid prelevatn, il test di triage perla ricerca
del Papilloma “ins Umano ad Alto Rischio (TEST HPW-DNA HR), per
decder se sono necssan approfondiment (Colposcopia) che le zaranno
prenotati direttamente dall'ostetrica del consultodo, presso i cento di
colposcopia della Mostra ASL.

| rizultati zaranno comunicati con una lettera al suo domiclio o ad altro indinzzo da
Lei indicato almomente del prelieve,

Alcoune Precisadoni

Per la buona rivscita dell'esame & necessario che;

il test non sia effettusto nei giorni immedistamerte precedenti o
aucceszivi al flusso mestruale;

nei tre giorni che precedono il prelievo =i eviti 'uzo di owli, candelette o
lavvande vaginali;

=i ewiti 'uzo ditalco;

nelle 24 ore che precedono il prelieva si eviting rappodi sessual zenza
profilattico.
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Tecnology Assessment

Per studiare e valutare I'impatto organizzativo ed economico, dell’applicazione
pratica delle nuove tecnologie in una realta locale esperta ed omogenea, in
collaborazione con la Facolta 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 eta >= 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

QDEMETRA [l @ ATHENA == C Sistema Cobas
03 i! 4800




Evoluzione del software

Gli applicativi Demetra ed Athena sostituiscono il software della
societa G.S.lI che da qualche anno ormai e stata acquistata dalla
societa di informatica Noemalife
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Nuovi applicativi software per lo screening
(Demetra)

Demetra gestira il programma di screening e tutte le attivita ad esso
connesse

la pianificazione e la personalizzazione* degli inviti
I'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 eta compresa tra 25-34 anni_un invito per
'’esecuzione di_un pap test in fase liquida ( Pap LBC) e alle donne della fascia di eta
compresa tra 35-64 anni un invito per I’esecuzione di un test HPV




Nuovi applicativi software
(Athena)

Athena gestira e controllera i processi del laboratorio di
citologia

L’accettazione degli esami presso I’'U.O. citologia
La rintracciabilita 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




Flusso del dagif'nella rete informatica

. Unico database
stessa anagrafica

U.O. Citologia

Consultori

Atena e Demetra colloquiano fra di loro ed entrambe fanno riferimento ad un
unico database e ad un’unica anagrafica ( anagrafica regionale degli assistiti ) cio
vuol dire che tutti ( consultori e citologia ) condividono in tempo reale le stesse informazioni




[¥§ Dettaglio Esame [DEMO] ONLINE

Accoglienza nella sede di prelievo

OR = 9 ;e G & B

Ricerca
Cognome [NOEN Nome [LIFE Data di nascita [01/061 530 [v]  sessaF [] Ana0tansa
comune Comune Comune
Gervice Uterina STATI UNITI DRMERICA ROMA (RM
s Fomwm o] Comre ]

residenza di domicilio

Esame [Accetiazione paptest ||  Round Codice fiscale [NMOLFIE0HA12404C || 14 paziente [DMTRO00000000000215
Validazioni |Accettazione pap test Data esame I:lz‘ ."‘ vichigsta Barcode

-

Dettagli | Richiesta

Scheda Raccolta Dati

Eennrel |V|Mndahté Accessn‘

|
v| Caomunicare esiti ‘ |
telefonicaments

-

Data prelievo P !

prelevatore |

Spedizione refer‘tnl -

Data ult\mul
parto 0 aborto

Tipo vaccing HPY | | Wumera dosi | | Data utima doze |

Metodo | Diata Ultima ‘

=
|
Anticoncezionale | Mestruazione
|
|

Ets Menapausa | | Trattamento |

hd Gravidanza |

Ultimo pap testl - Esito ultima ‘

fuori screening pap testfs.
Strurnento ‘

Struttura ummnl
paptestfs

Codice Velrlnul

[~]

Frellevu| hd

Mote

Terapia e Contraccezione Ormonale Terapie e Trattamenti riferiti Osservazioni cliniche

id Terapia e Contraccezione Ormonale id terapia_tr: | Eta | Hota id OssenvazioneClinica

I

3355721

a] I
| Modifica | | Aggiungi | | Rimuovi ‘ Modifica ‘ | Aggiungi ‘ | Rimuowi

Nella sede di prelievo si accoglie la donna | 350350 S R
invitata e la si |dent|f|_ca, nel so_ftware o] ; %ﬁﬁ%ﬁmmm
gestione dello screening tramite la lettura R

ottica del barcode (codice fiscale) presente FRRRHREES, TR R RS sy

— . kAR R
sulla lettera di invito
Qualora la donna non avesse con se la lettera

A
d' H 't e et Sy e b MR EAE b bl e P S et Aot A e
I InVI o EEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEGR B e e e e e e e e e
A R T N S




ldentificazione contenitore e abbinamento
nominativo/n. richiesta

e |l contenitore per
prelievo viene
etichettato (non o

importa se trattasi di i

contenitore per pap

LBC o test HPV)

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



Registrazione dati

e Si procede con la
verifica, o l'inserimento
del dati anagrafici,
anamnesticil, clinici
recenti e passati ecc.....

e Siinvialil file alla
Citologia




Contenitori per prelievo citologico In fase
liquida e Pap test In strato sottile

Contenitore per prelievo per le donne con richiesta pap test
Fascia di eta 25-34

SurePath Collection Vial (tappo blu)



The Focal Point GS Screening System

;. \./ SlideWizard Field

- Relocation and Review

sCopygserviceapplicationy

Slide Processor



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

Pap test ogni 3 anni

NEGATIVO / ANOMALO

v

BASSO GRADO < TSALTO GRADO

invito a ripetere il Pap test dopo 3 anni

ASC US, LSIL ed HLSIL +,
AGC l AIS ed ADK l
triage HPV-DNA HR ( + marcatori ) Colposcopia ( + marcatori )
l POSIIIVO
invito a ripetere il Pap test dopo 1 anno colposcopia

NEGATIVO POSITIVO

rientro nello screening colposcopia (+ marcatori )




Contenitori per prelievo: test HPV-DNA HR

Contenitore per prelievo per le donne con richiesta test HPV
Fascia di eta 35-64

Cobas PCR Cell Collection Media



Sistema Cobas 4800

cobas x 480 Instrument




Sistema Cobas 4800

Preparazione automatica dei campioni
Allestimento della piastra di amplificazione
Rivelazione con tecnologia Real-time PCR

Il COBAS 4800 Human Papilloma Virus e un sistema
QUALITATIVO

Si determinano 14 genotipi di HPV ad Alto Rischio

Il test identifica in modo specifico | 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’eta: da screening attivo

NEGATIVO

'

Invito a ripetere dopo 3 anni

O\

ANOMALO (ASC +)

v

Colposcopia (+ marcatori)







