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La  Qualità in Anatomia Patologica



•• Il lavoro dellIl lavoro dell’’Anatomia Patologica Anatomia Patologica èè passato da un passato da un 
approccio morfologico e descrittivo ad un approccio morfologico e descrittivo ad un 
organizzazione controllata e standardizzataorganizzazione controllata e standardizzata

• Utilizzo di  linee guida per la linee guida per la refertazionerefertazione e per il e per il 
trattamento del materiale trattamento del materiale biopticobioptico e chirurgicoe chirurgico

• Utilizzo di  sistemi di classificazione e di stadiazione
internazionali

…la Qualità in Anatomia Patologica
presuppone l’organizzazione di processi di controllo…



LL’’obiettivo dei obiettivo dei CdQCdQ::

Verifica Verifica 
e miglioramentoe miglioramento



Riproducibilità: 
la capacità di catalogare nello stesso 

modo quadri morfologici simili. 

Accuratezza: 
la capacità di identificare correttamente la 

presenza /assenza di lesione



Una buona riproducibilitUna buona riproducibilitàà
èè indispensabile indispensabile 

per la buona accuratezzaper la buona accuratezza
del testdel test



Condizionato daCondizionato da

•• correttacorretta conservazioneconservazione deidei vetrinivetrini

•• caricocarico didi lavorolavoro soddisfacentesoddisfacente e e ambienteambiente didi
lavorolavoro adeguatoadeguato

•• refertazionerefertazione adeguataadeguata

•• tempo tempo didi rispostarisposta accettabileaccettabile

PREMESSAPREMESSA

CdQCdQ



Il Il CdQCdQ èè diventato un obbligo di legge per i diventato un obbligo di legge per i 
laboratori che partecipano allo screeninglaboratori che partecipano allo screening

2 MAGGIO 2 MAGGIO 
20012001



Il Il CdQCdQ deve monitoraredeve monitorare
e migliorare la qualite migliorare la qualitàà della della 

lettura del paplettura del pap--test:test:
agire sulla sensibilitagire sulla sensibilitàà del del 

metodo metodo 
(riduzione dei falsi negativi), (riduzione dei falsi negativi), 
migliorare lmigliorare l’’accuratezza  e la accuratezza  e la 

riproducibilitriproducibilitàà



Tre tipi di controlli di qualità
• Metodi basati sui re-screening dei vetrini
• Metodi basati sul monitoraggio delle 

diagnosi
• Metodi basati sulla correlazione con la 

istologia e la clinica



••HierarchicalHierarchical reviewreview

••10% degli strisci negativi10% degli strisci negativi

••Casi selezionati (categorie cliniche)Casi selezionati (categorie cliniche)

••Globale per periodi programmatiGlobale per periodi programmati

••PeerPeer reviewreview (tutti casi dubbi o positivi)(tutti casi dubbi o positivi)

••Totale rapido (Totale rapido (rapidrapid reviewreview)o )o rapidrapid
prereviewprereview

••con lettura automaticacon lettura automatica

RescreeningRescreening



Metodi basati sulla correlazione con la 
istologia e la clinica

• Correlazione cito-clinica
• Correlazione cito-virale



Fanno parte del Fanno parte del 
miglioramento della qualitmiglioramento della qualitàà

tutti gli interventi di tutti gli interventi di 
formazione,formazione,

di aggiornamento e di di aggiornamento e di 
verifica individuale o di verifica individuale o di 

laboratorio sulle laboratorio sulle 
competenze specifiche degli competenze specifiche degli 

operatori operatori 



““Raccomandazioni per il controllo di qualitRaccomandazioni per il controllo di qualitàà in in 
citologia citologia cervicocervico--vaginalevaginale””

Documento del GISCIDocumento del GISCI

M. M. ConfortiniConfortini, , 
G.G. Montanari, Montanari, 
S. S. PrandiPrandi



Acquisita  la consapevolezza Acquisita  la consapevolezza 
della necessitdella necessitàà e delle dell’’obbligo obbligo 

di applicaredi applicare
in ogni laboratorio un in ogni laboratorio un CdQCdQ

la scelta va posta in funzione la scelta va posta in funzione 
delle dimensioni del laboratoriodelle dimensioni del laboratorio



Laboratori suddivisi in base al carico Laboratori suddivisi in base al carico 
di lavorodi lavoro

grandi: >25.000 grandi: >25.000 pappap test/annotest/anno

medi: 15.000medi: 15.000--25.000 25.000 pappap test/annotest/anno

piccoli: <15.000 piccoli: <15.000 pappap test/annotest/anno



STANDARD MINIMOSTANDARD MINIMO
ACCETTABILEACCETTABILE::

••monitoraggio statistico delle monitoraggio statistico delle 
risposte citologiche con risposte citologiche con predittivitpredittivitàà

delle classi diagnostiche delle classi diagnostiche 

••revisione dei falsi negativirevisione dei falsi negativi

(Correlazione cito(Correlazione cito--istologica)istologica)



Standard accettabileStandard accettabile

(livello minimo(livello minimo

di procedure di di procedure di cdqcdq))

Standard desiderabile (ottimale)Standard desiderabile (ottimale)



Programma Serena Programma Serena 

a Torinoa Torino

PER CONSENTIRE PER CONSENTIRE 
LL’’ ESISTENZA DI UN DECENTRAMENTO ESISTENZA DI UN DECENTRAMENTO 
DELLA LETTURA DEI PAP TEST di DELLA LETTURA DEI PAP TEST di 
SCREENING IN LABORATORI DOVE IL SCREENING IN LABORATORI DOVE IL 
NUMERO TOTALE NON RAGGIUNGE I NUMERO TOTALE NON RAGGIUNGE I 
25.000 PAP/ANNUI25.000 PAP/ANNUI

SI DEVE ORGANIZZARE UN SI DEVE ORGANIZZARE UN CdQCdQ INTERLABORATORIINTERLABORATORI





Controllo di Qualità in 
Citologia ed Istologia per 

via telematica

Torino, 9 – 10 Giugno 2008

A. Bondi
Anatomia Patologica - Azienda USL di Bologna

Il Controllo di Qualità in Anatomia Patologica e 
negli Screening Oncologici



2001



Risultati della lettura

• Concordanza osservata 0,77
• Indice K di Cohen 0,70

sostanziale



Set Standard     
2002

56 casi citologici 
(con conferma istologica se appropriato)

82 lettori

Totale diagnosi = 4.592



I Kappa individuali
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2004





Conventionale (2002) vs Digitale (2004)

95,294,896,1Sensibilità

90,190,180,4Specificità

77,170,464,4Cohen’s K
81,077,771,6Osservato

Conv.digitaleConv.
IstologiaCitologia



Il GiISCi ed il Controllo di 
qualità nello screening 

citologico cervico-vaginale:
Cosa è cambiato.

Paolo Dalla Palma

Trento



• Process Review e Scant Cellularity:lettura 
convenzionale al microscopio;        

• Review (FR): lettura dei 16 punti individuati dallo 
Strumento; rilettura di tutto il vetrino al microscopio 
tradizionale nel caso che nei punti si siano rilevate delle 
anormalità; valutazione finale del responsabile al 
microscopio robotizzato tenendo conto del quintile;

• No Further Review (NFR): campioni valutati come 
negativi solo dopo valutazione della congruità con i 
precedenti.

Procedure di controllo di qualità
con la lettura automatica

a Trento





RACCOMANDAZIONI GISCi
PER L’APPLICAZIONE DI NUOVE 
TECNOLOGIE NEI PROGRAMMI DI 

SCREENING DELLA CERVICE 
UTERINA



VerificaVerifica EsternaEsterna didi
QualitQualitàà delledelle

strutturestrutture didi AnatomiaAnatomia
PatologicaPatologica

LL’’esperienzaesperienza delladella RegioneRegione
LombardiaLombardia

A.M. A.M. FerrariFerrari
A. A. FaravelliFaravelli
C. GalliC. Galli
R. GiardiniR. Giardini



V.E.Q. in LOMBARDIA
NelNel 20022002 la la RegioneRegione LombardiaLombardia
costituiscecostituisce un un gruppogruppo didi lavorolavoro per per attivareattivare
un un sistemasistema didi verificaverifica esternaesterna didi qualitqualitàà
(V.E.Q.) in (V.E.Q.) in AnatomiaAnatomia PatologicaPatologica. . 

OBIETTIVOOBIETTIVO
VerificareVerificare ilil gradogrado didi accuratezzaaccuratezza, , 
completezzacompletezza e e tempestivittempestivitàà delladella
diagnosticadiagnostica citologicacitologica ed ed istologicaistologica deidei
laboratorilaboratori accreditatiaccreditati per la per la citopatologiacitopatologia e e 
ll’’istopatologiaistopatologia..



V.E.Q.V.E.Q.

•• CON PREPARATI CON PREPARATI 
CITOLOGICI ED CITOLOGICI ED 
ISTOLOGICI CLASSICIISTOLOGICI CLASSICI

•• Tempi lunghiTempi lunghi
•• PossibilitPossibilitàà di smarrimento di smarrimento 

o distruzione dei o distruzione dei 
preparatipreparati

•• UnicitUnicitàà dei preparati dei preparati 
citologicicitologici

•• CON PREPARATI CON PREPARATI 
CITOLOGICI ED CITOLOGICI ED 
ISTOLOGICI VIRTUALIISTOLOGICI VIRTUALI

•• Tempi breviTempi brevi
•• Duplicazione del Duplicazione del 

materialemateriale
•• Invio simultaneoInvio simultaneo
•• Basso costoBasso costo



V.E.Q. in LOMBARDIA

ESITI POSSIBILIESITI POSSIBILI

-- PRESTAZIONE SODDISFACENTE :PRESTAZIONE SODDISFACENTE :
punteggio da 70 a 100punteggio da 70 a 100

-- PRESTAZIONE NON SODDISFACENTE:PRESTAZIONE NON SODDISFACENTE:
punteggio  < 70 punteggio  < 70 

-- PRESTAZIONE NON ACCETTABILE:PRESTAZIONE NON ACCETTABILE:
ogni FN, ogni FP, 2 non soddisfacentiogni FN, ogni FP, 2 non soddisfacenti

in 2 esercizi consecutiviin 2 esercizi consecutivi









LINEE GUIDA PIEMONTESI
F. Pietribiasi (Piemonte)

LINFONODO SENTINELLA

Riproducibilità della Diagnosi 
Istopatologica nello Screening

del ColonRetto
M. Risio (Piemonte)

IL CONTROLLO DI QUALITA’ NELLO 
SCREENING DEL CARCINOMA 

MAMMARIO 
S. Bianchi (Toscana)

G. Cardillo (Campania)
A. Sapino (Piemonte)



Il controllo di qualità nella gestione 
dei servizi di anatomia patologica 

nei Paesi in via di sviluppo

Stefano Guzzetti
S.C. di Anatomia Patologica

Ospedale Evangelico Valdese – ASL TO1 ,Torino
Asociazione “Patologi Oltre Frontiera” ONG



Progetto Zambia
Controllo di risultato





•Utilizzando una  macchina fotografica digitale collegata con il microscopio, i 
due tecnici inviano immagini di campi selezionati di casi per loro sospetti o 
positivi ad un sito web (www.zambiaproject.it). 

• Qualunque citologo può iscriversi al forum del sito e valutare i casi: ogni 
mese un citologo di turno raccoglie le varie opinioni ed invia la risposta 
definitiva ai due tecnici.



•Alla fine del 2006 sono stati letti 542 pap test, di cui 138 (25,5%) sono
stati inviati sul sito web.

•Tutti I 542 pap test sono stati poi spediti in Italia e rivalutati da esperti.

•Dopo una prima valutazione di concordanza, è’ stata effettuata
un’analisi statistica dei risultati per valutare sia le capacità diagnostiche
dei due tecnici che l’efficacia diagnostica del particolare sistema di
telepatologia statica utilizzato (valutazione di soli campi selezionati).

Analisi statistica delle diagnosi



Statistical analysis of 138 diagnoses issued by the Internet 
forum on selected microscopic fields in comparison with 
the experts’ diagnoses.

UNSA
T NEG

ASCUS
/

AGC
LSIL

ASC-
H/

H-SIL
CARC. Internet 

forum

Cohen's ĸ
ĸ = 0.53UNSAT 0 0 0 0 0 0 0

NEG 2 6 2 2 0 0 12

ASCUS
AGC 1 5 11 3 2 1 23

LSIL 1 4 6 50 3 0 64

Gwet's AC1
AC1 = 0.60

ASC-H
H-SIL 1 2 1 5 14 2 25

CARCINOMA 0 0 0 0 4 10 14

Revisers 5 17 20 60 23 13 138





L. Viberti
Segretario Regionale SIAPEC-IAP

Regione Piemonte

L’organizzazione raggiunta 
in Piemonte



2006 Società Italiana di Anatomia Patologica (SIAPEC) Piemonte
- ribadisce la necessità di un confronto con le 
istituzioni regionali per i problemi specifici del 
settore

SIAPEC REGIONE PIEMONTE

Incontro preliminare con l’Assessore ed il Dott. De Micheli Direttore Generale
- definizione delle priorità

-Analisi dell' esistenze con individuazione delle criticità organizzative "di salute pubblica" 
-Definizione delle gerarchie funzionali e dei processi diagnostici complessi nell’ambito della Rete 
diagnostica regionale
-Specifiche per accorpamenti funzionali possibili in base alle competenze dei laboratori
-Soglie dimensionali minime per attuazione di centri di riferimento

Gent.mo Dott. M. Valpreda
Assessore alla Sanità

Regione Piemonte
Torino 12.01.07

Oggetto: attivazione di commissione regionale per i Servizi di Anatomia Patologica
Anna Sapino Giovanni Angeli



5 PATOLOGI DI RIFERIMENTO 
SECONDO UNA SUDDIVISIONE PER 

AREE GEOGRAFICHE

Dott. Orlassino (Ospedale di Ivrea)

Dott. Pavesi (Ospedali di Casale Monferrato 
Alessandria Novi Asti)

Dott. Angeli (Ospedali di Vercelli Biella 
Novara Verbania)

Dott. Cera (Ospedali di Mondovì Alba Cuneo 
Savigliano)

Dott. Ghiringhello Torino e Area Limitrofa 
(Ospedali della Citta’, Orbassano, Moncalieri)

RAPPRESENTANTE SIAPEC
Dott. Viberti

UNIVERSITÀ DI TORINO
Prof.Sapino

OTTOBRE 2007: ISTITUZIONE DI UN GRUPPO DI LAVORO PER LA 
RIORGANIZZAZIONE DELL’ATTIVITÀ CITOLOGICA VAGINALE DA 

SCREENING ED EXTRA-SCREENING



ANALISI DELL’ATTIVITA’ IN PIEMONTE 
NOVEMBRE 2007

• 21 Centri di lettura dei Pap test  in Piemonte ( 6 nella città di Torino)

• Un carico di lavoro per centro  variabile da circa 4.000 a 27.500 pap/anno

• Solo 2 centri singolarmente raggiungevano l’obiettivo dei 25.000 pap/anno   
richiesta dalla DGR 111 del 2006  (Ivrea e il S. Luigi di Orbassano)

•La provincia di Cuneo lo raggiungeva prevedendo, secondo un piano di 
riconversione interaziendale, un unico centro di lettura a Mondovì

•La città di Torino  presenta un progetto di centro unico

• Per le altre aree del Piemonte sono in corso  proposte  di risoluzione 
per la difficoltà di una definizione di sede unica, anche per problemi 
legati alle distanze  tra i centri.



PROPOSTA DI DIPARTIMENTO 
INTERAZIENDALE 

DI ANATOMIA PATOLOGICA
ASL CN1 E ASO S. CROCE

Regione Piemonte
Piano strategico di riqualificazione dell’assistenza 
e di riequilibrio economico-finanziario (PRR)-DGR 

84/615 del 30/7/2007

•Possibilità di integrazione funzionale fra le 
strutture complesse di aziende sanitarie diverse e 

costituzione di dipartimenti interaziendali sulla 
base di programmi motivati a di risultati clinico -

assistenziali ed economico-gestionali

•La riorganizzazione non deve comportare costi 
aggiuntivi alle A.S.R. interessate rispetto alla 

situazione precedente

ASL CN2
Collabora per quanto 
Riguarda lo screening



VANTAGGI:

•Ampliamento casistiche, ampliamento del 
pool dei patologi      creazione di gruppi 
sottospecialistici

•Qualità diagnostica

•Risk management

•Tat

•Razionalizzazione dell’impiego delle equipe 
e nell’allestimento delle preparazioni 

•Ottimizzazione condivisa degli acquisti

•Gestione centralizzata degli screening

PROPOSTA DI DIPARTIMENTO 
INTERAZIENDALE 
DI ANATOMIA PATOLOGICA
ASL CN1 E ASO S. CROCE



RISULTATI DI UN BREVE QUESTIONARIO RIVOLTO A  
CENTRI ORGANIZZATI PER LA LETTURA DI GRANDI 

NUMERI DI PAP TEST



SI

SI 
(HC2)

Istologia e 
Citologia di 1° e 

2° livello

Tecnici, medici

NO

Strato sottile 
(80%)

Tradizionale

>100.000

PARIGIBOLZANO LONDRA

N° PAP-TEST anno 50-80.000 >100.000

Tecnica di allestimento Strato sottile
(50%)

Tradizionale

Strato sottile

Sistemi automatici di 
lettura

NO NO

Personale Tecnici, Biologi 
Medici

Tecnici, Medici

Attività diagnostica Istologia e 
Citologia di 1° e 

2° livello

Istologia e 
Citologia di 1° e 2°

livello
Determinazione virale SI

(HC2-PCR)
SI 

(HC2-PCR-HPV ISH)

Attività organizzate di 
aggiornamento e 
formazione e 
promozione di qualità

SI SI



Progetto di integrazione e coordinamento dell’attività
diagnostica anatomo-patologica da screening

Lettura di primo livello di 37/40000 pap test iniziali

Applicazione dei controlli di qualità a cadenza quotidiana

Centro di riferimento per l’indagine molecolare di HPV

Lettura di secondo livello

Attività di Formazione

Centro Unificato 
per la Citologia 

Cervico Vaginale 
della Città di Torino

SEDE: San 
Giovanni Antica 

Sede
Torino



Centro Unificato 
per la Citologia 

Cervico Vaginale 
della Città di Torino

SEDE: San 
Giovanni Antica Sede

Torino

Progetto di integrazione e coordinamento dell’attività
diagnostica anatomo-patologica da screening per la

Città di Torino

Responsabile del Coordinamento del Centro
A carica triennale con resoconto annuale 
dell’attività

Consiglio Direttivo Tecnico Scientifico:
Responsabili di Struttura Complessa di 
Anatomia Patologica della Città di Torino o loro 
Delegati

Responsabile dell’attività diagnostica

Comitato Tecnico per lo Screening



SI
SI

SI

SI

ParigiControlli di 
qualità

Bolzano Londra Torino

correlazione cito/istologica SI SI SI
Peer review dei casi positivi SI SI
Revisione dei falsi negativi SI SI
Monitoraggio delle categorie 
diagnostiche

SI SI SI 
(valore predittivo)

Discussione quotidiana 
collegiale al multiplo di casi 
da revisione/supervisione/ 
correlazioni

SI SI

Rapid-review di tutti i casi SI

EQA (set di 10 casi 
selezionati da un gruppo 
regionale ogni 6 mesi)

SI

Incontri multidisciplinari 
mensili (MDT) di discussione 
di casi discordanti o anomali 
con colposcopisti e 
ginecologi

SI SI

Controlli di qualità
interlaboratori

SI SI

Set di immagini e di vetrini SI SI



Cdq in citologia 
cervico-vaginale

in Piemonte

• Atto di coordinamento per il controllo di qualità nella lettura 
dei preparati cervico-vaginali nell’ambito del progetto 
Prevenzione Serena
Servizi delle SS.CC. di Anatomia Patologica afferenti ai dipartimenti di 
screening 5 e 6
G. Angeli, M.Giudici, S. Cristina, A. Foscolo

• Proposta di uniformità di scelta  e di programmazione a 
livello regionale



Attività svolta in Piemonte
• Incontri periodici per la concordanza dei fattori 

prognostici per il carcinoma della mammella

• Linee guida per la citologia urinaria

• Rete di Telepatologia 

• Organizzazione di incontri  tra tutti i servizi di anatomia 
patologica per giungere ad una refertazione concordata per le 
neoplasie
[k prostata (P. De Giuli), k endometrio (B. Ghiringhello), 
citologia tiroidea (M. Papotti)]

• Definizione dei criteri di accreditamento per i laboratori di 
anatomia patologica



Take Home Message
• La qualità deve fare parte del nostro

carico di lavoro quotidiano: deve essere 
programmato lo spazio di tempo
dedicato

• Non basta dichiarare di seguire
sistemi di qualità ma si devono attuare e          
documentare: lasciarne traccia

• Necessità di un riconoscimento 
istituzionale e specifico dei CQ in 
Anatomia Patologica


