
ESPERIENZE DI GESTIONE DEL 

CONTROLLO DI QUALITÀ NELLE 

REGIONI CON CENTRALIZZAZIONE 

HPV E CITOLOGIA 

L’ESPERIENZA DELLA REGIONE SICILIA 
DR. FRANCESCO GENOVESE - DIRIGENTE BIOLOGO 

REFERENTE TEST HPV E CdQ UOC ANATOMIA E ISTOLOGIA PATOLOGICA 

U.O.C. DI ANATOMIA E ISTOLOGIA PATOLOGICA 

DIPARTIMENTO  DI DIAGNOSTICA DI LABORATORIO  

 AZIENDA SANITARIA PROVINCIALE  DI PALERMO   



Il sottoscritto  Genovese Francesco 
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 
 
 □   che negli ultimi due anni ha avuto rapporti diretti di finanziamento 
con i seguenti soggetti portatori di interessi commerciali in campo 
sanitario:  
 
-   ………………………. 
-   ………………………. 
-   …………………….... 

 



Attività ASP TP-AG-CL ASP PA ASP ME-EN-RG ASP CT-SR 

Passaggio ad HPV (fascia di età) 34-64 34-64 34-64 34-64 

Centralizzazione citologia primaria  e 
citologia di triage  (LBC) 

SI SI SI SI 

Centralizzazione HPV test SI SI SI SI 

Volume attività HPV test totali/anno 
*dati anni post pandemia 2021-2022 

10.000/15.000* 15.000/20.000* 15.000/20.000* N.P. 

Volume attività citologia primaria/anno 
*dati anni post pandemia 2021-2022 

2.500/3.500* 5.000/7.000* 5.000/7.000* N.P. 

Volume attività citologia triage/anno 
*dati anni post pandemia 2021-2022 

1.000/1.500* 1.500/2.000* 1.500/2.000* N.P. 

Tariffa/costo HPV (bandi di gara autonomi, 
durata e numero test richiesti) 

12.20 euro (kit, noleggio strumento, 

materiale di consumo, personale) 

 

23,00 euro (kit, noleggio 

strumento, materiale di consumo, 
personale) 

N.D. N.P. 

Tariffa/costo citologia (bandi di gara  

autonomi, durata e numero test richiesti) 
 

18.29 euro (kit, noleggio strumento, 

materiale di consumo, personale) 
 

15,00 euro (kit, noleggio 

strumento, materiale di consumo, 
personale) 

N.D. 
 

N.P. 





CdQ del processo lavorativo 
 
1. Protocollo diagnostico/procedura operativa/istruzione operativa che regola ogni fase del 

processo lavorativo ( pre-analitica, analitica e post-analitica) 
2. check list (elenco descrittivo delle cose da fare o da verificare per una determinata attività)  
3. monitoraggio degli indicatori di processo in fase preanalitica, analitica e postanalitica, con 

rilevazione e registrazione delle non conformità (maggiori e minori) e attuazione delle 
conseguenziali misure correttive 

4. controllo periodico degli indicatori epidemiologici  
• % di campioni HPV positivi primari e ripetizione a 1 anno;  
• % di test HPV inadeguati; 
• % dei pap test di triage positivi ;  
• % delle varie categorie diagnostiche della citologia primaria, di triage e di FU;  
• calcolo dei tempi di refertazione (TAT) totali e parziali (prelievo-accettazione, accettazione-

firma, firma-consegna referto)  sia per test HPV che per pap test primario e di triage.  
 

 

CdQ specifici 
1. controlli positivi e negativi kit (HPV) 
2. controlli di qualità interni (home made) ed esterni (terza parte) (HPV) 
3. controlli inter-laboratorio (HPV e cito) 
4. partecipazione a programmi VEQ (HPV e cito) 
5. carte di controllo (HPV) 

 

 
 

 

CdQ - LAB SCREENING UOC ANATOMIA PATOLOGICA - ASP PA 



Protocollo diagnostico 

CONTROLLI DI QUALITA’ ASP PALERMO 

Esempio di Procedura Operativa/Istruzione operativa 

N.P. 



Esempio di non conformità maggiore 

 

CONTROLLI DI QUALITA’ ASP PALERMO 

Esempio di Check list :HPV test  



CONTROLLI DI QUALITA’ TEST HPV DNA CENTRI REGIONE SICILIA 

ASP TP-AG-CL ASP PA ASP ME-EN-RG ASP CT-SR 

CTRL pos e CTRL neg 

(home made) 

Si Si (pool di campioni 

POS16+/18+/Oth+ e NEG, 

già testati e caricati in 

ogni singola seduta 

analitica con cambi ogni 4 

mesi; +4°C) 

Si (campioni HPV pose 

neg caricati a random) 

N.P. 

CdQ di parte terza al momento non utilizzati 

 

al momento non utilizzati  al momento non utilizzati 

 

N.P. 

CdQ Inter lab (circolazione di 

campioni HPV+/-/inadeguati 

home made fra i 4 centri ) 

 

in fase di attuazione (decisione durante tavolo tecnico regionale 2019)  

VEQ Al momento no  

di prossima introduzione 

1. AOU Careggi (FI) 

2. CRQ Regione Sicilia  

One World Accuracy 

(OASYS) 

N.P. 

Azione correttive in caso 

di risultato discordante 

con quello delle VEQ 

 

 

 

- 

Si (registrazione della non 

conformità; campione viene 

ritestato ; in caso di 

riconferma: analisi di tutte le 

variabili che avrebbero potuto 

inficiare il risultato come 

verifica delle carte di 

controllo, delle check list, 

etc.) 

 

 

 

N.P. 

CARTE DI CONTROLLO - SI - N.P. 



CARTE DI CONTROLLO PER IL TEST HPV DNA  - LAB SCREENING UOC ANATOMIA PATOLOGICA ASP PA 
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Carte di Shewhart (n≥20) 

  

Limite di controllo 3s e limite di 

attenzione 2s    
• CTRLs HPV16+,18+,OTH+ e gene 

housekeeping kit  

• CTRLs HPV16+,18+,OTH+ e gene 

housekeeping interni in house 

• frequenza trimestrale e cambio lotto 

• registrazione ed archiviazione 

Esempio CTRL kit HPV16+  

Situazione di fuori controllo ad es. 

 un punto cade fuori dal Limite di 

controllo 

 due punti su tre consecutivi tra i 

limiti di attenzione e di controllo, 

cadono nella stessa regione rispetto 

alla linea centrale  

 nove punti consecutivi sopra o sotto 

la linea centrale; 

 sette punti consecutivi in ordine 

crescente (deriva positiva); 

 sette punti consecutivi in ordine 

decrescente (deriva negativa) 

 
 →azione di non conformità→verifica 

dell’intero processo analitico 
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Confronto fra Coefficienti di variazione di sedute analitiche 
mensili  

CV

Test per verificare la variabilità fra gruppi 
di sedute analitiche mensili 
 
Calcolo del Coefficiente di variazione (%) 
 
Frequenza semestrale/annuale 

Variabilità è minima ➪ accettabile  
Scarto 0.78-1.26 



CONTROLLI DI QUALITA’ IN CITOLOGIA CENTRI REGIONE SICILIA 

ASP TP-AG-CL ASP PA ASP ME-EN-RG ASP CT-SR 

Re-screening negativi (10% cito prim e di 10% triage) si si si N.P. 

Lettura collegiale (peer-review) dei quadri anormali e di 

difficile inquadramento (ASC-US vs negativi, ASC-US vs 

LSIL, inadeguati ecc..);  

si si si N.P. 

Valutazione del VPP per CIN2+ sia complessivo (LSIL+) che 

delle singole categorie diagnostiche citologiche per 

laboratorio e per lettore 

si si si N.P. 

Revisione sistematica delle citologie neg che al successivo 

controllo (3 aa/1aa) hanno evidenziato lesioni CIN2+  
si si si N.P. 

Frequenza trimestrale trimestrale quadrimestrale N.P. 

Modalità di registrazione - cartacea/excel cartacea N.P. 

CdQ interlaboratori (circolazione di set di Pap test  o di immagini 

digitali fra i 4 centri). 
in fase di attuazione (decisione durante tavolo tecnico regionale 2019)  

VEQ Al momento no  

di prossima 

introduzione 

AOU Careggi (FI) Al momento no  

di prossima 

introduzione 

N.P. 

Azione correttive in caso di risultato discordante con quello 

delle VEQ  

no il caso viene 

riesaminato in visione 

collegiale ; rivisto il 

vetrino virtuale; la 

discordanza viene 

registrata in apposito 

registro cartaceo/excel 

no 

 
N.P. 

Correlazione cito-istologica CIN2+ - Si semestrale - N.P. 



l CdQ permettono di tenere sotto controllo  sia il sistema 
analitico HPV test sia la citologia  

CONCLUSIONI  

SICUREZZA E 

TRANQUILLITA’ 



 

1. Completamento CdQ : VEQ, carte di controllo e i CdQ inter-laboratorio (HPV E CITO) 

 

2. CdQ interni e esterni (test HPV e citologia) rappresentano i punti di forza per 

valorizzare maggiormente il lavoro dei centri di screening (preferire i centri regionali 

vs altri) 

 

3. CdQ interni e esterni favoriscono la collaborazione fra i centri e l’uniformità delle 

attività fra i diversi centri regionali (sia primo che secondo livello) «dobbiamo parlare 

tutti la stessa lingua» 

 

4. CdQ interni e esterni indispensabili per l’accreditamento ISO15189, ISO9001 (in fase 

di progettazione ASP PA) 

 

5.  proposta di VEQ per test di genotipizzazione HPV ( tutti gli HPV HR per i centri che 

eseguono anche la genotipizzazione) 

RIFLESSIONI e PROPOSTE  



GRAZIE PER L’ATTENZIONE 
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