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3. SINTESI DELLE RACCOMANDAZIONI  
 

− Le donne di età compresa tra 25 e 64 anni sono da considerarsi 
eligibili per il programma di screening della cervice uterina della 
Regione Lazio 
 

− Il test di primo livello per le donne di età compresa tra 25 e 29 anni è 
il Pap test, con test HPV come triage delle citologie ASC-US (Atypical 
squamous cells of undetermined significance) 
 

− Il test di primo livello per le donne di età compresa tra 30 e 64 anni è 
il test HPV, seguito da Pap test di triage in caso di positività 
 

− Lo screening basato sul test HPV non deve iniziare prima dei 30 anni 
 

− Nei programmi di screening non è previsto l’utilizzo del doppio test 
con citologia e test HPV, come test di primo livello 
 

Linee guida Ministero della Salute, 2006 



Nei paesi europei la prevalenza dell’infezione 
da HPV è maggiore nelle donne più giovani 
e diminuisce all’aumentare dell’età 

Si raccomanda di iniziare lo screening con HPV di routine non prima dei  
35aa. In circostanze ben definite e controllate questa età può essere 
ridotta a 30, ma in nessun caso lo screening con HPV dovrebbe essere 
usato al di sotto di questa età,  fascia in cui è invece raccomandato lo 
screening citologico. 

La perdita in specificità del test HPV vs la citologia è 
molto maggiore tra le donne più giovani 

C’è evidenza che al disotto dei 35 anni lo  
screening con HPV porta a maggiore 
sovradiagnosi di CIN 2 che non con la 
citologia 

Il trattamento non necessario di lesioni regressive 
rappresenta un problema perchè il trattamento 
escissionale delle lesion cervicali è associato con 
un aumentato rischio di morbilità legata alla 
gravidanza 



Triage con test HPV  
delle citologie ASC-US 

Citologia di triage 
 per le donne HPV+  

25-29 anni 
 Pap test 

30-64 anni 
 test HPV 

-  basso VPP per lesioni di alto grado (5%) 
   di questa categoria 
-  alto VPN del test HPV 

Dai dati delle Survey GISCi emerge che 
il triage con HPVhr delle ASC-US ha 
un VPP per CIN2+ maggiore 
sia della ripetizione della citologia  
sia dell’invio diretto in colposcopia  

Il test HPV è più sensibile  
ma meno specifico  
della citologia nell’individuazione  
delle lesioni di alto grado 

È necessario utilizzare sistemi di triage 

Il triage citologico delle donne HPV+  
è fortemente raccomandato 

Esistono chiare prove che il triage citologico 
comporta un minor invio a colposcopia  
e un VPP maggiore 



 

- Nei programmi di screening non è previsto  
   l’utilizzo del doppio test con  citologia e test  HPV, 
   come test di primo livello 
 

Non esistono prove che effettuare in parallelo 
la citologia e il test HPV (cosiddetto cotesting)  
sia più protettivo del solo test HPV come test 
primario, mentre aumenta certamente i falsi 
positivi, i trattamenti non necessari, i tempi di 
refertazione e i costi. 

 



− Per le ASL che dovranno attivare il protocollo HPV 
per la fascia di età 30-64, la fase di transizione 
durerà 4 anni durante i quali si procederà in modo 
incrementale ad invitare le donne ad eseguire il 
test HPV  
 
 
 

− Alle donne non rispondenti al primo invito deve 
essere inviata una lettera di sollecito  

entro 60 giorni dalla spedizione  
della lettera precedente 

 



− L’intervallo previsto tra un test di screening negativo e 
quello successivo è 

di tre anni se si è eseguito come test primario il Pap test  
     
di cinque anni se si è eseguito il test HPV 

 

Numerosi studi hanno dimostrato che il periodo a basso rischio  
dopo un test HPV negativo è lungo e supera quello che segue  
una citologia negativa (circa il doppio)  

Dopo un test HPV primario negativo,  
intervalli triennali causerebbero  
colposcopie e trattamenti non necessari 

Linee guida Italiane 



− Il prelievo per i test è unico e in fase liquida  
 

Con il prelievo in fase liquida, sullo stesso prelievo può essere effettuato  
sia il test HPV sia il Pap test  

con una sequenza che dipenderà dalla tipologia di screening e dall’età della donna.  
 

 in ambulatorio, la tipologia di prelievo rimarrà la stessa  
 il laboratorio gestirà il campione come Pap test primario o come test HPV primario  
 
L’introduzione del prelievo in fase liquida consente di minimizzare le differenze nelle procedure 
per quanto riguarda il prelievo, semplifica le operazioni in laboratorio, facilita il management 
della donna e permette di semplificare l’eventuale bancaggio del materiale biologico residuo. 



− Le donne positive al test HPV non devono 
essere inviate direttamente in colposcopia,  

    ma è necessario utilizzare sistemi di triage  
 

− Il Pap test è il test di triage nelle donne HPV 
positive.  

Se il Pap test risulta positivo (ASC-US+)  
le donne vengono inviate in colposcopia;  
se risulta negativo le donne vengono richiamate 
ad un anno per effettuare un nuovo test HPV 

 



Il rischio di sviluppare una lesione di alto grado  
è fortemente aumentato nelle donne HPV positive 

Il rischio persiste fino a clearance dell’infezione 

Le donne HPV positive devono essere testate  
a intervalli più brevi fino a che l’infezione persiste, 
anche nel caso in cui non siano state  
riscontrate lesioni di alto grado alla colposcopia/biopsia 



− Il test di approfondimento previsto per 
 le donne positive al I livello è la colposcopia  

 
 

− L’esito negativo del test di primo livello dovrà essere 
comunicato attraverso l’invio di una comunicazione 
scritta in linea con la tempistica riportata nei manuali 
degli indicatori 
http://www.gisci.it/documenti/documenti_gisci/man
ualeindicatori.pdf 
http://www.gisci.it/documenti/documenti_gisci/HPV
-indicatori-GISCi-2016.pdf). 
 

http://www.gisci.it/documenti/documenti_gisci/manualeindicatori.pdf
http://www.gisci.it/documenti/documenti_gisci/manualeindicatori.pdf
http://www.gisci.it/documenti/documenti_gisci/HPV-indicatori-GISCi-2016.pdf
http://www.gisci.it/documenti/documenti_gisci/HPV-indicatori-GISCi-2016.pdf


− I test per HPV utilizzati devono essere test  
validati per lo screening, secondo ciò che è 
riportato nelle linee guida nazionali ed 
internazionali 
 



Un test HPV validato dovrebbe dimostrare un buon 
equilibrio tra sensibilità clinica e specificità clinica 

 Avere alta sensibilità per lesioni CIN2+/CIN3+ 
 
 Individuare un numero minimo di infezioni HPV transitorie, 

clinicamente irrilevanti 
Raccomandazioni di Meijer et al, Int. J. Cancer 2009 

 



 
- Sia il Pap test, sia il test HPV sono inoltre utilizzati 
  nel corso dei  follow up  
 



− Tutte le informazioni relative al primo livello, 
all’approfondimento diagnostico, al trattamento e agli 
esami di follow-up devono essere registrate nel Sistema 
Informativo dei Programmi di Screening Oncologici della 
Regione Lazio – SIPSOweb, istituito  

    con Determina G02879/2014 
 
 

− Tutto il percorso di screening deve essere continuamente 
monitorato e valutato secondo gli indicatori nazionali 
proposti  elaborati dal GISCi. 
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