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screening primario  
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Piano Nazionale di 
Prevenzione (PNP) 

Introduzione 

Ri-modulazione del percorso 
Centralizzazione dei test di screening 

Fondamentale analizzare il processo di 
screening della cervice uterina mediante 

metodi di analisi del rischio clinico 
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Obiettivi 

Fornire a tutte le strutture sanitarie nazionali interessate ad 
implementare lo screening con HPV come test primario un 
modello di riferimento (continuamente aggiornato) per prevenire 
eventuali eventi avversi correlati alle fasi del processo di screening 

• coinvolgere più centri nazionali  
o ISPO Firenze 
o ASL Vallecamonica-Sebino 
o IOV Padova 
o ASL Reggio Emilia 

• analizzare le varie fasi del processo nei centri partecipanti 
• definire gli operatori coinvolti e i metodi necessari per il controllo e il 
contenimento del rischio clinico 
• istituire un registro regionale delle conformità alla procedura con 
segnalazione di eventuali eventi avversi 
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FMECA (Failure Mode Effects and Criticality Analysis), strumento 
PROATTIVO di Risk Management che consente di: 

- evidenziare i probabili eventi avversi in un processo;  
- effettuare una valutazione quantitativa mediante IPR (Indice di Priorità 

di Rischio); 
- mettere in atto azioni correttive/migliorative per le fasi con indice IPR 

più alto. 

ANALISI QUALITATIVA E QUANTITATIVA 

Metodi 
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INVITO 

TRASPORTO  

PRE -ANALITICA POST -ANALITICA 

GESTIONE REFERTO 

CONSEGNA / RISPOSTA 

LABORATORIO 

ACCETTAZIONE EMISSIONE REFERTO 

     ANALITICA 

pre analitica post 

1. Suddivisione del percorso di screening (HPV primario+Pap 
triage ed eventuale richiamo ad un anno) in tre grandi fasi: 
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1. Fase Pre-analitica 
2. Fase Analitica (Laboratorio) 
3. Fase Post-analitica 



2. Pre-analisi FMECA 

Ogni centro partecipante ha compilato la tabella di pre-analisi FMECA. 
Il processo è stato suddiviso in fasi e rispettive sottofasi. Per ogni 
sottofase del percorso di screening vi è esplicata: 
• descrizione sintetica delle operazioni effettuate; 
• il personale coinvolto; 
• se vi sono potenziali criticità che possono portare ad un rischio clinico 
per la donna. 
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3. Definizione della griglia IPR (Indice di Priorità del Rischio)  

Valore IPR: 1-1000 

Punteggio di Gravità (G) Punteggio di Identificabilità (I) Punteggio di Frequenza (F) 
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4. Analisi FMECA 

Redazione collegiale della tabella di analisi FMECA (risalto all’aspetto 
della centralizzazione), approfondita analisi del percorso di screening 

per ogni singola sottofase e attribuzione collegiale indice IPR 
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• Fase di gestione inviti 
(Preanalitica) 

Per ogni Fase (preanalitica, analitica e postanalitica) sono stati 
selezionati i passaggi caratterizzati da indice IPR più elevato: 

• Accoglienza e prelievo 
(Preanalitica) 

• Fase di laboratorio 
(Analitica) 

• Refertazione 
e Archiviazione 
(Postanalitica) 

Software inadeguato 

Anagrafica obsoleta IPR: 140/1000 

Errori nel prelievo 

Errata identificazione donna 

Errata etichettatura campione/i 

Fasi di laboratorio con carente 
automazione 

IPR: 112/1000 

IPR: 70/1000 

IPR: 60/1000 

Errore nell’inserimento manuale dei 
risultati nel gestionale(Pap test triage) 
Smarrimento vetrini 
/documentazione 

IPR: 12/1000 

IPR: 24/1000 

Fase Causa Punteggio IPR 

Risultati 
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Tabella analisi FMECA – Fase analitica  

Le operazioni di laboratorio contraddistinte da un basso livello di 
automazione hanno riportato un indice IPR più elevato 
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Documento di proposta di azioni migliorative 

Risultati 

Valutazione della fattibilità da parte dei centri 
screening 

Applicazione delle azioni correttive/migliorative  
(fase sperimentale) 
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Azioni correttive/migliorative: fase Pre-analitica 
Risultati 

SOP 
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Azioni correttive/migliorative: fase Pre-analitica 

Risultati 

Desk di lavoro 
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Risultati 

Indicazione all’effettuazione di un DOPPIO CONTROLLO per le 
sottofasi (di Laboratorio e non) contraddistinte da una bassa automazione 

Azioni correttive/migliorative: fase Analitica e Post analitica 

Tutto il percorso di screening, soprattutto le fasi di laboratorio ad alto 
intervento manuale, devono essere documentate e tracciate dall’utilizzo 
delle CHECKLIST Aggiornamento delle checklist già in essere 
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Conclusioni 

Principali fattori che influenzano l’IPR: 
• Metodologia di prelievo 
• Informatizzazione del percorso 
• Livello di automazione dell’attività di laboratorio 

Le fasi con maggiori criticità sono risultate: 
• gestione degli inviti        Aggiornamento dell’anagrafica  
• accoglienza e prelievo         Applicazione SOP e del modello 
            “desk di lavoro” negli ambulatori 
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La centralizzazione delle attività di laboratorio  
NON comporta un aumento del rischio clinico 

... 
piuttosto … 

Minore IPR 

• Prelievo unico 
• Adeguata informatizzazione del percorso 
• Livello alto di automazione dell’attività di laboratorio 

Conclusioni 
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Conclusioni 

Automazione 
percorso HPV 

primario 

Percorso 
screening più 
ROBUSTO 

Centralizzazione 
dei test di 
screening 
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PROPOSTA DI AZIONI 
CORRETTIVE/MIGLIORATIVE 

(HPV primario e Pap triage) 

Valutazione, da parte dei centri 
partecipanti, sulla loro applicabilità 

Applicazione (sperimentale) 
nel percorso 

Conclusioni 

Possibili errori nel 
percorso di screening FMECA 

Laboratorio Regionale di Prevenzione Oncologica - S.S. Laboratorio Regionale HPV e Biologia Molecolare 



IPR 

RISCHIO CLINICO 

Le azioni migliorative 
sono efficaci? 

SI 

NO 

APPLICATE AL PERCORSO DI SCREENING 

Conclusioni 
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• Verrà messo in atto un  
programma di formazione, 
rivolto agli operatori afferenti al  
Programma di screening, 
per la prevenzione degli  
errori con IPR più elevato 
 

• Con questo progetto è stato stabilito un modello organizzativo di 
riferimento che porterà alla creazione di un registro regionale delle 
conformità alla procedura e per  
gli eventi avversi, in base al  
quale potranno uniformarsi i centri  
che effettuano o intendono effettuare  
lo screening cervicale mediante  
test HPV primario 

Prospettive future 
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