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Convegno Nazionale GISCi

Torino, 2-3 Ottobre 2025

ai sensi dell’art. 76, comma 4 dell’Accordo Stato Regioni del 2 febbraio 2017 e del paragrafo 4.5. del Manuale 
nazionale di accreditamento per l'erogazione di eventi ECM 

dichiara che negli ultimi due anni ha avuto i seguenti rapporti con soggetti portatori di interessi commerciali in 
ambito sanitario: 

Becton Dickinson

Il sottoscritto Laura De Marco
in qualità di relatore/moderatore/tutor al

L. De Marco, GISCi 2025



PERCHE’ UN MANUALE SULL’AUTOPRELIEVO 
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Fornire indicazioni 
operative per gestire il 

campione self-
collected.

Uniformare i criteri di 
validazione, 

tracciabilità e qualità.

Definire quali percorsi 
di triage e clinici post-

test seguire.

Problema: bassa partecipazione allo screening

Soluzione: self-sampling per HPV 

accessibile, semplice, efficace

Una delle conclusioni del documento CBIG (ONS 2023):

È prioritario che vengano sviluppate delle raccomandazioni 
adatte al contesto italiano, inserite nel Sistema Nazionale 

Linee Guida, su come possano essere sfruttate le 
potenzialità dell’autoprelievo

Il gruppo del primo livello del GISCi ha quindi ritenuto opportuno affrontare le tematiche tecniche relative
all’utilizzo dell’auto-prelievo per individuare il percorso più corretto per gestire questa tipologia di prelievo.



MANUALE PER L’UTILIZZO DELL’AUTO-

PRELIEVO VAGINALE PER IL TEST HR-HPV 

NELLO SCREENING DEL 

CERVICOCARCINOMA

Versione elaborata dal Gruppo Trasversale auto-prelievo
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Integrazione tecnica e organizzativa ai programmi di 
screening italiani

DOCUMENTI DI RIFERIMENTO
✓ ONS (2023): Indicazioni sull'uso dell'auto-prelievo
✓ Protocollo VALHUDES (Arbyn 2018): Validazione test su self-sampling
✓ GISCi (2024): Manuali operativi e indicatori di qualità
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✓ Prelievo
✓ Conservazione
✓ Trasporto

Pre
analitica

✓ Accettazione 
in laboratorio

✓ Analisi molecolare 

Analitica

✓ Refertazione
✓ Comunicazione 

alla donna

Post 
analitica

➢ Le condizioni pre-analitiche rappresentano un fattore cruciale per garantire l’accuratezza e l’affidabilità del 
test HPV, in particolare nei contesti di screening cervicale. 

➢ Una gestione non ottimale di queste fasi può compromettere la qualità del campione, portando a risultati falsi 
negativi o falsi positivi, con implicazioni cliniche significative.

DALLA FASE PRE-ANALITICA ALLA FASE POST-ANALITICA

Ottimizzazione del trasporto e 
conservazione del campione

Coinvolgimento del laboratorio 
fin dal prelievo

Necessità di dispositivi e 
strumentazioni validate
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DISPOSITIVI DI PRELIEVO E CONSERVAZIONE

PRE-ANALITICA:
➢ Risospensione campioni dry
➢ Automazione del processo
➢ Certificazione CE/IVD

ANALITICA:
➢ Uso di strumentazioni ibride o dedicate
➢ Compatibilità con workflow del test HPV

Estratto dal MANUALE PER L’UTILIZZO DELL’AUTO-PRELIEVO VAGINALE
PER IL TEST HR-HPV NELLO SCREENING DEL CERVICOCARCINOMA 
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Identificazione univoca con codice a barre

Tracciabilità totale

Coinvolgimento attivo del laboratorio nella definizione del 
flusso

Protocollo pre-analitico dedicato

GESTIONE IN LABORATORIO

Importanza di tempi e temperature

Dry: fino a 30 gg a T° ambiente

Wet: variabile in base al mezzo

Ottimizzazione del percorso locale

Invio tramite posta, farmacia, corriere o punto raccolta

CONSERVAZIONE, TRASPORTO

DISPOSITIVI
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ARCHIVIAZIONE E SMALTIMENTO DEI CAMPIONI

Estratto dal MANUALE PER L’UTILIZZO DELL’AUTO-PRELIEVO VAGINALE
PER IL TEST HR-HPV NELLO SCREENING DEL CERVICOCARCINOMA 

NEGATIVI:
smaltiti dopo la refertazione

POSITIVI:
✓ non utilizzabili per triage citologico
✓ attesa di biomarcatori validati
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Criteri di Validazione del Test HPV DNA

Basato sui criteri di Meijer (2009)

Validazione rispetto a test di riferimento

Applicato su popolazione di screening

Prelievo Clinico Tradizionale

Protocollo VALHUDES (Arbyn et al., 2018)

Doppia validazione

Popolazione referral (diversa prevalenza 
patologica)

Autoprelievo

Test validato su 
prelievo clinico 
(criteri Meijer)

Validazione su auto-
prelievo (criteri 

VALHUDES)
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Criteri di Validazione del Test HPV DNA

Estratto dal MANUALE PER L’UTILIZZO DELL’AUTO-PRELIEVO VAGINALE
PER IL TEST HR-HPV NELLO SCREENING DEL CERVICOCARCINOMA 
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Estratto dal MANUALE PER L’UTILIZZO DELL’AUTO-PRELIEVO VAGINALE
PER IL TEST HR-HPV NELLO SCREENING DEL CERVICOCARCINOMA 
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La lettera alla donna deve contenere:

Esito test e tipo di test, esplicitando l’uso dell’autoprelievo

Assenza di triage citologico in caso di test HPV positive

Indicazione del percorso successivo

Intervallo del prossimo screening (5 anni)

Informazioni di contatto

Frase chiave:
"Il test è per la prevenzione del tumore del collo dell’utero, non sostituisce il controllo 
ginecologico."

DEVE ESSERE CHIARA, SEMPLICE E COMPLETA

UNIFORMITA’ NAZIONALE RACCOMANDATA
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Tasso accettabile di test inadeguati: <5%

ADEGUATEZZA CAMPIONE:
tempo ricezione, integrità, cellularità

PRE-ANALITICA:
etichetta, volume, trasporto

ANALITICA:
controlli interni, VEQ

POST-ANALITICA:
esiti, gestione degli errori, tempi di refertazione

Estratto dal MANUALE PER L’UTILIZZO DELL’AUTO-PRELIEVO VAGINALE
PER IL TEST HR-HPV NELLO SCREENING DEL CERVICOCARCINOMA 



L. De Marco, GISCi 2025

Estratto dal MANUALE PER L’UTILIZZO DELL’AUTO-PRELIEVO VAGINALE PER IL TEST HR-HPV NELLO SCREENING DEL CERVICOCARCINOMA 



Gruppo di lavoro 1^ livello 
Autoprelievo: 

S. Bulletti, 
F. Carozzi, 

A. Chiereghin,
L. De Marco, 

A. Del Mistro,
S. Gori, 

D. Gustinucci, 
M. Martinelli

V. Nofrini,
B. Passamonti,

C. Sani

GRAZIE PER 
L’ ATTENZIONE!!!
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