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Argomenti 

• Linee guida e indicatori nello screening

• I nuovi metodi di sviluppo di raccomandazioni

• Le raccomandazioni rilevanti 

• I cambiamenti necessari 

Conflitto d’interessi: come ex-PI dello studio NTCC2, finanziato dal Ministero della Salute, o 

condotto trattative con Roche, Hologic e Becton Dickinson per ottenere reagenti a prezzo ridotto o 

gratis.
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Two worlds together…

Piggott et al. J Clin Epidemiol 2022

Muratov et al. BMC Cancer 2020



• Identify the perspective for the QAI scheme (clinical individual, clinical 
health system, coverage decisions, public health, or population/societal). 
This may be the same as or different from that of the guideline. 

• Identify the appropriate stakeholders (e.g., professional, policymakers, 
industry representatives)

• Identify the appropriate consumers

to involve/consult in GGLL & QA scheme to incorporate views of all who 
might be affected by them 

Piggott et al Ann Int Med, 2022



Rapporto fra raccomandazioni e monitraggio

• Esplicito nesso causale fra raccomandazione ed esito (rilevante per le 
donne), raccomandazione e indicatore e infine fra indicatore ed esito

• Actionability (posso cambiare qualcosa per migliorare l’indicatore o per 
evitare che abbia conseguenze sugli esiti?)

• Non manipolabile… 

Raccomanda-
zione: Uso HPV
Test primario

Indicatore: 
Detection
CIN2+

Outcome:  
Incidenza
Ca invasivo

Indicatore: 
Detection CIN1+



Muratov et al. BMC Cancer 2020



Having a 
Recent 
screening Mx

Cancer 
detection

Stage at
diagnosis

IBM

Indicators:
Screening 
Coverage;
Participation 

Indicator:
Small cancers
Large cancers
Lymph-nodes

Indicators:
Detection rate
Small cancers
Interval cancers
Round sensitivity 

Age 

First/subsequent 
examination

Treatment 

Indicator:
Time detection/
treatment

Effectiveness

ECIBC – GDG, monitoring and evaluation group

Back-ground 
incidence



5 yy

Colposcopy

Invitation for screening

Participation

cytology

Opportunistic 

screening

No screening

yes
no

negative

negative

positive

positive

Sampling allowing 

HPV and Cyto

• Estensione inviti 1 anno

• Partecipazione a 1 anno

Colposcopy

positive

5 yy

negative

Copertura inviti

Partecipazione

Copertura test

Copertura invitiCopertura PASSI

• Invio in colposcopia

immediate

• Invio a 1 anno

• VPP 

• Detection Rate 

immediata

• Prsisteza di positività

• Invio in colposcopia 1 

anno

• VPP a 1 anno

• Detection Rate a 1 

anno

• Invio in colposcopia

totale

• VPP  medio

• Detection Rate totale

Detection Rate in donne HPV+/HPV-

• Positività citologia

(distribuzione)

• inadeguati
Compliance alla

colposcopia

Compliance alla

colposcopia

Risultati per secondo 

round con HPV

Tempi d’attesaTempi d’attesa

HPV test

Tempi d’attesa

Positività al test

Proporzione inadeguati

HPV

Zorzi & Giorgi Rossi eds. 
Epidemiol Prev 2016



Le nuove raccomandazioni

• Vaccinazione delle donne trattate

• Screening nelle vaccinate:
• Inizio a 30 con strategia tailored

• Uso del test HPV a partire dai 30 anni nelle vaccinate.

• Follow up post trattamento

• Biomarcatori nel triage

Indicatori di copertura vaccinale potrebbero 
essere calcolati almeno nei programmi di 

screening.

I dati sono già raccolti dalle Aziende:

Numeratore nell’anagrafe vaccinale
Denominatore nei programmi di screening



Le nuove raccomandazioni

• Vaccinazione delle donne trattate

• Screening nelle vaccinate:
• Inizio a 30 con strategia tailored

• Uso del test HPV a partire dai 30 anni nelle vaccinate.

• Follow up post trattamento

• Biomarcatori nel triage



Indicazioni per il monitoraggio dalla 
consensus
• Link anagrafi vaccinali registri di screening

• Definizione set  minimo di informazioni da trasferire

• Registrazione CIN2 e CIN3 nei  registri tumori

• Link anagrafe vaccinale registri tumori

• Analisi della partecipazione, referral e detection separato per 
vaccinate e non vaccinate

• Anamnesi vaccinale al prelievo



5 yy

Colposcopy

Età 25-29

Invitation for screening

Participation

cytology

Opportunistic 

screening

No screening

yes no

negative

ASC-US

positive

Sampling allowing 

HPV and Cyto

Colposcopy

positive

5 yy

negative
HPV

Vaccino <15aa
yesno

Invitation 

5 yy or more

Colposcopy

Invitation for screening

Participation

cytology

Opportunistic 

screening

No screening

yes
no

negative

negative

positive

positive

Sampling allowing 

HPV and Cyto

Colposcopy

positive

5 yy or more

negative

HPV test

HPV

No Invitation

30yo  

Al primo invito a 30aa

• Invio in colposcopia

totale

• VPP  medio

• Detection Rate totale

Copertura invitiCopertura PASSI 

30-35

Copertura inviti

Copertura vaccino

<15aa

Partecipazione a 

30 anni

Invitation

• Invio in colposcopia

• VPP

• Detection Rate

• Invio in colposcopia

• VPP 

• Detection Rate

Escludere dal denominatore: 
link positivo + criteri regionali



Le nuove raccomandazioni

• Screening nelle vaccinate:
• Inizio a 30 con strategia tailored

• Uso del test HPV a partire dai 30 anni nelle vaccinate.

• Vaccinazione delle donne trattate

• Follow up post trattamento

• Biomarcatori nel triage Prevederanno delle considerazioni per il 
monitoraggio… ma su cosa possono 

impattare?



5 yy

Colposcopy

Invitation for screening

Participation

Triage 

Opportunistic 

screening

No screening

yes
no

negative

negative

positive

positive

Sampling allowing 

HPV and Cyto

Colposcopy

positive

5 yy

negative
• Invio in colposcopia

immediate

• Invio a 1 anno

• VPP 

• Detection Rate 

immediata

• Prsisteza di positività

• Invio in colposcopia 1 

anno

• VPP a 1 anno

• Detection Rate a 1 

anno

• Invio in 

colposcopia

totale

• VPP  medio

• Detection Rate 

totale

• Positività citologia

(distribuzione)

• inadeguatiHPV test

HPV

Se il biomarker non modifica 
le opzioni di gestione della 
donna HPV-positiva



Rischio CIN3+ 
immediato 
<2.5/7.5%

Valutazione 
rischio a 5aa

Colposcopia 
immediata

Rischio a 5aa 
>5%

Rischio a 5aa 
<5% e >0.5%

Rischio a 5aa 
<0.5% e >0,1-

0.2%

Rischio a 5aa 
<0,1-0.2%

Sì 

No 
A 1 anno

A 2 anni con 
triage a 12 

mesi

A 3 anni

A 5 anni

Soglie adottate per le llgg Multisocietarie
(provvisorie)



5 yy

Colposcopy

biomarker

negative

negative

positive

positive

Sampling allowing 

HPV and Cyto

5 yy

negative
• Invio in colposcopia

immediato

• Invio a 1 anno

• VPP 

• Detection Rate 

immediata

• Prsisteza di positività

• Invio in colposcopia 1 

anno

• VPP a 1 anno

• Detection Rate a 1 

anno

• Invio in colposcopia

totale

• VPP  medio

• Detection Rate 

totale

• Positività al biomarker 

(distribuzione?)

• inadeguati

HPV test

HPV

Colposcopy

negative positive

5 yy

negative HPV

• Prsisteza di positività

• Invio in colposcopia 2 

anni

• VPP a 2 anni

• Detection Rate a 2 

anniCompliance alla

colposcopia

Compliance alla

colposcopia

Compliance alla

colposcopia

Colposcopy

positive

biomarker

positive

Ma il biomarker può fare la differenza solo 
se modifica le opzioni di gestione della 
donna HPV-positiva:
Le donne HPV+/triage- possono essere 
mandate a 24 mesi con un triage a 12 
(modello UK)



5 yy

Colposcopy

biomarker

negative

Low risk

positive

positive

Sampling allowing 

HPV and Cyto

5 yy

negative
• Invio in colposcopia

immediate

• Invio a 1 anno

• Invio a 3 anni

• VPP 

• Detection Rate immediata

• Prsisteza di positività

• Invio in colposcopia 1 

anno

• VPP a 1 anno

• Detection Rate a 1 

anno

• Invio in colposcopia

totale

• VPP  medio

• Detection Rate 

totale

HPV test

HPV

Colposcopy

positive

Ma il biomarker può fare la differenza solo se 
modifica le opzioni di gestione della donna HPV-
positiva:
Le donne HPV+/triage- possono essere mandate 
a 3 anni se il rischio CIN3+ a 5aa è <= 05% 

3 yy

Intermediate 

risk

• Inviti a 3 anni

• Partecipazione a 3 anni

• Prsisteza di positività

• Invio in colposcopia a 3 

anni

• VPP a 3 anni

• Detection Rate a 3 

anni

Primo round o 
secondo round?

• Positività al biomarker 

(distribuzione?)

• inadeguati



Conclusioni 

• Gli indicatori di performance dei programmi di screening 
hanno anticipato la filosofia del QA/QI collegato alle 
raccomandazioni

• Necessario esplicitare i nessi causali fra indicatori di 
performance 

• Rinunciare a un approccio analitico legato al protocollo e 
cercare indicatori per funzione del protocollo…

• Uso della survey per rispondere a domande specifiche (tagli 
predefiniti per età e storia di screening)



Grazie per l’attenzione
paolo.giorgirossi@ausl.re.it


