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TEST UTILIZZATI IN REGIONE PIEMONTE

Test primario screening HPV (gara Regionale):

Aniplex TM II HPV HR Detection (Seegene)  giugno 2021

[prima Hybrid Capture 2 (Qiagen)]

Regione Piemonte  DGR 10-7040 del 27 gennaio 2014 – Borgomanero

1 prelievo :   - test molecolare 

- citologia di triage

PreservCyt – ThinPrep (Hologic)

L. De Marco, Torino 21 dicembre 2021

Regione Piemonte  DGR 2157-05 del 23 aprile 2013 - Torino 



TEST HPV COME TEST PRIMARIO:
FLUSSO OPERATIVO 

Pre-analitica
* Dispensazione dei campioni
* Estrazione del DNA
* Preparazione della piastra PCRPost-analitica

* Interpretazione
dei risultati

Analitica
* Amplificazione Multiplex di tutti i tipi HR-HPV 

Aniplex TM II HPV HR Detection (Seegene)

(12 ceppi HPV ad alto rischio + 2)
CFX-DX (Biorad)

* Invio degli esiti

* ricezione file informatici
* accettazione 

VCA + Starlet
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RIPRODUCIBILITÀ E AFFIDABILITÀ
MONITORAGGIO CON CDQ

1. Confronto periodico intra-laboratorio

- Calibratori e controlli interni
- Percentuali positività ad HPV
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TEST HPV COME TEST PRIMARIO:
CONTROLLI DI QUALITA’ INTRA-LABORATORIO  

CONTROLLI DI PARTE TERZA CHE MIMANO IL FLUSSO DIAGNOSTICO DEL CAMPIONE

ACCURUN 378 Series 5000 
 use with laboratory tests that detect Human Papillomavirus 

(HPV) DNA in human cervical samples
 contains transfected cells with full-length episomal HPV16 DNA, 
 Transfected cells are mixed with non-infected cultured human 

cells to mimic a patient sample. 
 Supplied in single-use vials, no additional processing required. 

CONTROLLI INTERNI FORNITI NEL KIT PER LA VALIDAZIONE DEL RISULTATO DEL TEST

Controllo di adeguatezza del campione
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RIPRODUCIBILITÀ E AFFIDABILITÀ
MONITORAGGIO CON CDQ

1. Confronto periodico intra-laboratorio

- Calibratori e controlli interni
- Percentuali positività ad HPV

3.    Partecipazione a programmi VEQ (Valutazione Esterna Qualità)

- VEQ Nazionale Screening Cervicale - AOU Careggi di Firenze

- VEQ internazionale: QCMD (Quality Control for Molecular Diagnostics)

2.   Confronto periodico inter-laboratorio

- Scambio di campioni tra laboratori Iniziato l’invio di 4 campioni
TO  BM

- 1^ invio: settembre 
- 2^ invio: dicembre
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….. TEST HPV: ALCUNE ACCORTEZZE

BLOCCO DEL SISTEMA PER 
SFORZO DEL BRACCIO 

MECCANICO  
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NON STRINGERE ECCESSIVAMENTE IL TAPPO DEL THIN PREP

ALLENTAMENTO MANUALE 
DI TUTTI I CAMPIONI 

PERVENUTI



….. TEST HPV: ALCUNE ACCORTEZZE

 ALLOGGIAMENTO DEL BOCCETTO IN UNA CATENA

 LETTURA DEL BARCODE TRAMITE UN LASER: 

 IN CASO DI MANCATA LETTURA  TUTTI I BARCODE DEVONO ESSERE RILETTI
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APPORRE L’ETICHETTA BARCODE IN VERTICALE 



studio VALTRIHP : 
l’importanza del bollino rosso

 Solo 1^ livello
• No Follow up
• No Ripetizione 1 anno

 Solo alle aderenti allo studio

 Solo 1 bollino per campione 
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…QUALI TEST HPV PER LO SCREENING?

Nuovi Test Validati
Sensibilità per CIN2+ : > 90% Hybrid Capture 2

Specificità per CIN2+:  > 98% Hybrid Capture 2
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Pubblicazione del 2012

Società GISCi
(Gruppo Italiano Screening Cervicocarcinoma)

“RACCOMANDAZIONI SUL 
TEST HPV…”

Documento approvato al 
convegno GISCi 2017 e 

Executive Summary 2019
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…QUALI TEST HPV PER LO SCREENING?



…DAL DOCUMENTO GISCI

Referto dello screening: esito del test HPV senza indicazione dei genotipi rilevati
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...QUALI OPPORTUNITA’ PER IL 
DATO DELLA GENOTIPIZZAZIONE….

L. De Marco, Torino 21 dicembre 2021



…DAI WEBINAR GISCI

 Modificazione dei protocolli e linee guida – Gruppo lavoro GISCi 
Linee Guida sui Biomarcatori

 Usati in combinazione con altri biomarcatori (citologia)
 HPV18: - > associazione con Ca, soprattutto AdenoCa, 

- spesso endocervicali, difficili rilevare colposcopia

da: A. Del Mistro
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…DALLE LINEE GUIDA CONDIVISE
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…DALLE LINEE GUIDA CONDIVISE
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...SULLA BASE DI QUESTE RIFLESSIONI:
GENOTIPIZZAZIONE….

L. De Marco, Torino 21 dicembre 2021

….SE NON ORA QUANDO?



…. PER L’ATTENZIONE

….COME SEMPRE PER LA VOSTRA COLLABORAZIONE

GRAZIE…..
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