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HTA report: Luglio 2012. 
 

Gennaio 2013 documento 
Ministero della Salute di 

supporto alla programmazione 
regionale. 

 

Piano Nazionale della Prevenzione 
2014-2018 

 

Linee Guida Europee 
2015 

• test per la ricerca di HPV 
DNA di tipi ad alto rischio 
• giusto rapporto tra 
sensibilità e specificità 
clinica e adeguata 
riproducibilità (validazione 
clinica) 
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Obiettivo: preparare un documento che sia uno 
strumento di consultazione utile alle Regioni che 
devono implementare lo screening cervicale con HPV 
primario entro il 2018, secondo quanto riportato nel 
Piano Nazionale della Prevenzione (PNP) 2014-2018  

 
 E’ stato costituito un gruppo tecnico 
multidisciplinare composto da soci GISCi 
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5.1 Caratteristiche del test 
HR-HPV 

 

…… 

Per la validazione e introduzione 
di nuovi test HR-HPV in ambito 
di screening primario vengono 
pertanto recepite le indicazioni 
contenute in un recente articolo 
di C. Meijer, che stabilisce i 
criteri per la validazione di nuovi 
test consentendo il confronto 
del ‘nuovo test’ rispetto al ‘test 
validato’ (11). I dati relativi alle 
validazioni di nuovi test devono 
essere pubblicati su riviste in 
Medline. 
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Modalità di lavoro del gruppo - 1 
Revisione sistematica della letteratura sui test HPV validati 

per lo screening, fatta sulla base dei seguenti componenti 
PICOS: 

• P (population): donne aderenti a programmi di screening cervicale, età 30-64 
anni 

• I (intervention): utilizzo di test hrHPV diverso da HC2 e GP5+/6+ PCR-EIA 
• C (comparator): HC2 o GP5+/6+ PCR-EIA 
• O (outcome): sensibilità e specificità per CIN2+; riproducibilità intra- e 

inter-laboratorio 
• S (study): studi di validazione condotti secondo i criteri di Meijer et al, 

2009 
Criteri di Meijer: 
• Sensibilità clinica non inferiore al 90% rispetto a quella del test di 

riferimento 
• Specificità clinica non inferiore al 98% rispetto a quella del test di 

riferimento  
• Campioni consecutivi e random da donne sopra i 30 anni che hanno 

partecipato a programmi di screening  
• riproducibilità intra- ed inter-laboratorio  
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Modalità di lavoro del gruppo - 2 
 Selezione articoli originali da PubMed, Embase, Scopus 
Ricerca di meta-analisi su altre banche-dati 
Controllo incrociato delle referenze selezionate 
Valutazione qualità (metodi utilizzati secondo criteri di 

Meijer) 
Esecuzione di ulteriori analisi: calcoli aggiuntivi (es. test 

di non inferiorità, secondo i criteri di Meijer), o meta-
analisi di dati di più lavori con risultati non conclusivi 
per limitata potenza 

 
Conflitti di interesse dei componenti del gruppo: 

autodichiarazione scritta, congiunta all’approvazione del 
documento 
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Modalità di lavoro del gruppo – 3 
 Aggiornamento con revisione della letteratura a cadenza 

annuale 
Redazione di un Rapporto, identificato con un numero, che 

avrà: 
• la data di emissione e quella del successivo aggiornamento 
• l’elenco aggiornato dei test validati, con le relative 

informazioni sui test (nome, produttore, metodica, mezzo di 
prelievo utilizzabile) e sugli studi di validazione (referenza 
bibliografica, numero e caratteristiche dei casi e controlli 
analizzati, risultati dei test di non inferiorità) suddivise in 
due tabelle 

Aggiornamento per modifiche al testo non legate a 
revisione della letteratura 

Redazione di un Rapporto, identificato come “versione” del 
Rapporto in corso 

I Rapporti saranno disponibili sul sito dell’ONS e del GISCi 
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Rapporto N. 1 

Data ultima verifica dei lavori 
pubblicati: 14 Marzo 2016 

 

Data pubblicazione: 2 Maggio 2016 

 

Rapporto N. 1, versione 1.1 

Data revisione: 23 Maggio 2016 

Data pubblicazione: 27 Maggio 2016 
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Cervista: nella meta-
analisi di Arbyn il test 
è riportato come non 
completamente 
validato nel lavoro di 
Alameda 
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