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TEST HPV COME TEST PRIMARIO DI SCREENING
DEL TUMORE CERVICALE

>+2010: Studio Pilota randomizzato (PI G. Ronco)
>35000" donne (35-65 anni)

» 3 centri del Nord-Italia: Torino,
Trento,
Reggio-Emilia

> Test utilizzato: Hybr /d Captur e’ (Digene-Qiagen, Hilden, Germany)

> Al momento non sono disponibili dati di riproducibilita dei risultati
ottenuti confrontando l'utilizzo di questi sistemi di rilevazione.

* Dati aggiornati ad aprile 2012



OBIETTIVO DELLO STUDIO: MONITORAGGIO DELLA QUALITA

accuratezza e precisione dei risultati ottenuti
— piattaforma semi-automatica Rapid Capture System a Torino
- = sistema manuale a Reggio-Emilia

| METODI Inseriti in ogni seduta:

> Controlli di qualita intra-laboratorio | v ¢ ros car veg, 1RO HrROC
v Rip aliquota Cal Pos

> Controlli di qualita inter-laboratorio |~ Rip campione Pos seduta precedente

30 STM in cieco

TORI{VO _ REGGIO-EMILIA
Centro raccolta dati
> Controlli di qualita extra-laboratorio: Torino QCMD 2010-2011

> Misura di riproducibilita dei risultati sono stati calcolati:
v' kdi Concordanza (Cohen)
v’ Indice di correlazione intraclasse (1CC)

> Ripetizione dei campioni con RLU/pc border line (0.90-0.99 )

LRQC: controllo di qualita basso rischio; HRQC: controllo di qualita alto rischio; STM: Sample Transport Medium;
QCMD: Quality Control for Molecular Diagnostics, Nanogen, Italy



RISULTATI

CONTROLLI DI QUALITA INTRA-LABORATORIO
==
» controlli interni —> range definiti dal distributore;

» sistema manuale vs piattaforma semi-automatica
valori assoluti di RLU mediamente inferiori " =—

RLU/pc con i due sistemi analitici sono similari

RIPETIZIONE ALIQUOTA DEL CALIBRATORE POSITIVO

> valore atteso di 1;

» valore medio di 1,098 (IC: 1,076-1,119);

> Accuratezza: 78% a Iorino, 73% a Reagaio-Emilia;

> Valori compresi tra 0.90 e 1.1: 73% Iaring, 63% Reaaio-Emilia.

RIPETIZIONE CAMPIONE POSITIVO SEDUTA PRECEDENTE

> Elevata accuratezza nei centri: soltanto 2 esiti discordanti su 182, e
valori di ICC superiori a 0.82



CONTROLLI DI QUALITA
INTER-LABORATORIO (N=30)

CDQ ESTERNO: DISTRIBUZIONE DEI VALORI DI RLU/CO
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» grado di precisione molto soddisfacente

> k = 0,91 e ICC=0.99
> #30: NEG a Torino (RLU/pc=0.94)

POS a Reggio-Emilia
(RLU/pc=1.13)

CONTROLLI DI QUALITA
EXTRA-LABORATORIO
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RIPETIZIONE CAMPIONI
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TORINO

2,00
o 150
a
= 1,00
-
© 0,50 4 ~|]:]

0,00

1 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 256 27 29 31
Numero corse

@ 1" RUN m 2° RUN

REGGIO EMILIA

2,00
o 1,50
=3
> 1,00
-
"o | | |
0,00

Esiti negativi confermati nel 43%




CONCLUSIONI

ELEVATA RIPRODUCIBILITA DEI RISULTATI IN TERMINI DI ACCURATEZZA
_| INDIPENDENTEMENTE DALLA STRUMENTAZIONE ANALITICA UTILIZZATA

> valori border line —> riproducibilita piu limitata con i due sistemi;

» RLU/pc compreso tra 0.90 e 0.99: _—

Pl

suggerisce la ripetizione del test HPV prima di escludere una
positivita clinicamente significativa;

> ripetizioni campioni positivi della seduta precedente e

risultati dei controlli inter-laboratorio

elevata riproducibilita in termini di accuratezza e precisione

I due sistemi hanno buona omologia di performance
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