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Il sottoscritto  Laura De Marco
ai sensi dell’art. 3.3 sul Conflitto di Interessi, pag. 17 del Reg. Applicativo 
dell’Accordo Stato-Regione del 5 novembre 2009, 

dichiara

□ che negli ultimi due anni NON ha avuto rapporti diretti di finanziamento con 
soggetti portatori di interessi commerciali in campo sanitario

X che negli ultimi due anni ha avuto rapporti diretti di finanziamento con i 
seguenti soggetti portatori di interessi commerciali in campo sanitario: 

- Becton Dickinson



PERCHE’ PARLARE DI AUTOPRELIEVO….

L. De Marco, GISCi 2023

L’utilizzo dell’autoprelievo potrebbe essere uno strumento valido
al raggiungimento dell’obiettivo della copertura della popolazione 
screenata.



L. De Marco, GISCi 2023

 Formazione di un gruppo di lavoro all’interno del 1 livello
 2 incontri nel 2023
 FINALITA’: - individuare il percorso più corretto per gestire questa tipologia di prelievo

AUTOPRELIEVO IN AMBITO GISCI….

Pre
analitica

Prima dell’arrivo
del campione
in laboratorio

Analitica

Arrivo del 
campione

in laboratorio

Post 
analitica

Dopo la 
refertazione

Fase pre e post analitica necessitano di un’ organizzazione interdisciplinare

IMPORTANTE collaborazione attiva tra tutti gli attori dello screening 



- redigere un manuale specifico trasversale  collaborazione con gruppo organizzazione e valutazione
 collaborazione con gruppo 2^ livello

L. De Marco, GISCi 2023

Pre
analitica Analitica

Post 
analitica

 Creazione di un gruppo di lavoro all’interno del 1 livello
 2 incontri nel 2023
 FINALITA’: - individuare il percorso più corretto per gestire questa tipologia di prelievo

AUTOPRELIEVO IN AMBITO GISCI….
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DALLA FASE PRE-ANALITICA ALLA POST-ANALITICA

Pre
analitica

AUTOPRELIEVO: ASPETTI DA CONSIDERARE NEL FLUSSO OPERATIVO

 Self-sample quale dispositivo utilizzare:
 dry or wet;

 Modalità di raccolta:
 lavaggio, spazzola o tampone.

Gruppo 
Organizzazione
valutazione

 Identificazione del campione: 
 Barcode chi e quando applicarlo? 

 L’assistita dopo il prelievo? 
 Dispositivo già barcodato?

 Dato informatico per il processamento del campione  barcode -donna

Importante accettabilità delle donne  brush/tamponi (Daponte, Cancers 2023)
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DALLA FASE PRE-ANALITICA ALLA POST-ANALITICA

Pre
analitica

AUTOPRELIEVO: ASPETTI DA CONSIDERARE NEL FLUSSO OPERATIVO

 Self-sample quale dispositivo utilizzare:
 dry or wet;

 Modalità di raccolta:
 lavaggio, spazzola o tampone.

 Modalità di invio del campione in laboratorio: 
 problema di poste italiane per campioni biologici; 
 esperienza dello screening colon-retto può aiutare;
 tempo di conservazione dal prelievo al laboratorio; 
 temperatura trasporto;
 stabilità del campione.

Gruppo 
Organizzazione
valutazione

Esperienza di Ferrara (centro di Bologna) descrive una stabilità 
dichiarata del campione dry di 15 giorni
Il campione wet sembra avere maggiore stabilità  

 Identificazione del campione
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DALLA FASE PRE-ANALITICA ALLA POST-ANALITICA

Analitica

AUTOPRELIEVO: ASPETTI DA CONSIDERARE NEL FLUSSO OPERATIVO

 In caso di prelievo dry:
 quale liquido di sospensione (specifico per la preservazione del 

DNA o per lo strato sottile);
 quale volume;
 automazione??

Analitica
Pre

analitica

 La scelta del dispositivo di prelievo condiziona la pre-analitica del 
laboratorio

 Risospensione del campione manualmente «lavoro sporco» 

 necessita dell’utilizzo di cappe chimiche
 non proponibile per piccoli/grandi numeri

 Quale volume 4- 5 ml o 20 ml :
 indicazione dipende dal test/dispositivo utilizzato? 
 perdita di sensibilità clinica se risospeso in 20 ml (bassa 

concentrazione virale)? 
 VALIDAZIONE
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DALLA FASE PRE-ANALITICA ALLA POST-ANALITICA

Analitica

AUTOPRELIEVO: ASPETTI DA CONSIDERARE NEL FLUSSO OPERATIVO

 In caso di prelievo dry:
 quale liquido di sospensione (specifico per la preservazione del 

DNA o per lo strato sottile);
 quale volume;
 automazione??

Analitica
Pre

analitica

(Daponte et al, Cancers, 2023)
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DALLA FASE PRE-ANALITICA ALLA POST-ANALITICA

Analitica

AUTOPRELIEVO: ASPETTI DA CONSIDERARE NEL FLUSSO OPERATIVO

 In caso di prelievo wet:
 quale liquido di trasporto è migliore;
 esistono sistemi con diverse quantità di liquido di trasporto;
 automazione??

Analitica
Pre

analitica

 Esiste in commercio un sistema automatizzato che offre un 
approccio flessibile alla preparazione dei campioni per i test 
molecolari… Ma è l’unico?

 I laboratori hanno solitamente spazi limitati  problematico 
per molti aggiungere altre strumentazioni

 Esistono sistemi di questo tipo già integrati e utilizzati dai 
laboratori?

 Il dispositivo per autoprelievo non sarà l’unico campione da 
analizzare avremo ancora campioni in preservcyt:
 devono essere previste strumentazioni ibride 
 pensare a strumentazioni dedicate
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DALLA FASE PRE-ANALITICA ALLA POST-ANALITICA
AUTOPRELIEVO: ASPETTI DA CONSIDERARE NEL FLUSSO OPERATIVO

 I dispositivi hanno la stessa performance, ci sono delle differenze?

Evalyn Brush

(Hawkes et al., Cancers, 2020)
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 I dispositivi hanno la stessa performance, ci sono delle differenze?

Copan
FLOQSwab

(Hawkes et al., Cancers, 2020)

Qvintip
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DALLA FASE PRE-ANALITICA ALLA POST-ANALITICA

Analitica

AUTOPRELIEVO: ASPETTI DA CONSIDERARE NEL FLUSSO OPERATIVO

 I dispositivi hanno la stessa performance, ci sono delle differenze?

Analitica
Pre

analitica

Latsuzbaia et al., J Mol Diagn, 2023
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DALLA FASE PRE-ANALITICA ALLA POST-ANALITICA

Analitica

AUTOPRELIEVO: ASPETTI DA CONSIDERARE NEL FLUSSO OPERATIVO

 In caso di prelievo dry
 In caso di prelievo wet
 Differenze tra dispositivi

TEST ANALITICO:
 Test a DNA/RNA validato per lo screening:

 Adeguatezza del campione (housekeeping)
 Nuove validazioni per l’autoprelievo?;
 Quali validazioni fare?; 
 Mejer e/o protocollo VALHUDES?.

 Quali sistemi analitici ;
 Ottimizzazione del cut-off
 Produzione di SOPs* specifiche per autoprelievo : 

 Produzione di un manuale dedicato
 …altro? SOPs*: Standard Operating Procedure
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AUTOPRELIEVO: DALLA FASE PRE-ANALITICA ALLA POST-ANALITICA

Analitica  Esistono le linee guida (criteri di Meijer) per la validazione dei test per HPV nello 
screening

 Esiste anche un documento GISCi che raccoglie i test validati per lo screening

TEST ANALITICO

Per l’autoprelievo disponiamo di qualcosa di simile?
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AUTOPRELIEVO: TEST ANALITICO

Analitica
 In particolare il Protocollo VALHUDES indica i requisiti in termini di sensibilità e specificità 

clinica relativa indicati come > 0.90 e 0.95 rispettivamente
 ALERT: valori di sensibilità e specificità clinica relativa VALHUDES più bassi rispetto al test di 

non inferiorità (specificità 95% e non più 98%) possibile aumento dei positivi?
 Il protocollo di studio prevede pertanto il prelievo di campioni autoprelevati (vaginali e/o 

urina) e parallelamente dalla stessa donna il prelievo cervicale classico effettuato da un 
operatore sanitario. 

 Per valutare l’adeguatezza della sensibilità e specificità clinica relativa è necessario che l’HPV 
test in questione sia stato precedentemente validato su campione cervicale (Arbyn et al.) e 
che vi sia una sample size in termini di CIN2+ e CIN2- adeguata alla determinazione della 
sensibilità e specificità clinica.

 La validazione dell’HPV test su autoprelievo deve includere lo specifico dispositivo di 
autoprelievo, il terreno / volume di risospensione ed il workflow pre-analitico.

 Deve prevedere la possibilità di estendere la validazione di un test HPV precedentemente 
validato su autoprelievo con un dispositivo ad altri dispositivi o terreni / volumi o eventuali 
modifiche nel workflow pre-analitico sempre attraverso studi di validazione.
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AUTOPRELIEVO: TEST ANALITICO
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AUTOPRELIEVO: DALLA FASE PRE-ANALITICA ALLA POST-ANALITICA

(Arbyn et al, Cancer Epidemiol Biomarkers Prev, 2023)

WORKFLOW PRE-ANALITICO
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Post 
analitica

DALLA FASE PRE-ANALITICA ALLA POST-ANALITICA
AUTOPRELIEVO: ASPETTI DA CONSIDERARE NEL FLUSSO OPERATIVO

Gruppo 
2^ livello

 Quale strategie per le donne risultate positive?
 Invio al 2 livello?
 Appuntamento in UP?
 …

 Quale triage per i campioni risultati positivi?: 
 Utilizzo di nuovi biomarcatori; 
 ...
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CONCLUSIONI

COSA E’ EMERSO DAL BRAIN STORMING

Argomento multidisciplinare dove la collaborazione è importante perché i flussi sembrano 
distinti…in realtà sono uniti tra loro e la decisione su uno di questi ricade sul flusso seguente

 Esistono molti dispositivi nel mercato;
 Esistono molte criticità legate alla pre-analitica in laboratorio che dipende dal dispositivo utilizzato;
 Le strumentazioni utilizzabili devono prevedere automazione;
 Per i test da utilizzare con autoprelievo serve una validazione specifica per il tipo di dispositivo 

utilizzato oltre a quella di test per lo screening;
 Validazione anche dell’intero flusso operativo;
 E’ ancora un working progress… 



Gruppo di lavoro 1^ livello 
Autoprelievo: 

S. Bulletti, 
F. Carozzi, 

C. Cocuzza, 
A. Chiereghin,

L. De Marco, 
A. Del Mistro,

S. Gori, 
D. Gustinucci, 

V. Nofrini,
B. Passamonti,

C. Sani

GRAZIE PER 
L’ ATTENZIONE!!!
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