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COGGETTO: ataazione delle azivni centrali ded Piano Nazionale della Prevenzione 20102012,

1 DM 458711 {Adozione def documento csecutive per Tattuazione dc te lince di supporto

- ventrali a! plano nezionale della prevenzione 2010 - 2012) ha individuato il azimw ;}rmmarm
CACP 222 1 Definizions di documenti teenici di sintesi delle evidenze scientifiche’”

Vi

Ohiettive di tle dziene era guello di redere disponibili ai decisori regionalt o dél Minisiero
documenti di sintesi delfe pit recenti evidenze scientifiche rispetto ad obiettivi di aahatc periineti-al
PNP e, in particolare, al riguarde dello screening:del Lomese della prosisia, sereemng del lunore dd
;mfmmm use del test HPV-DNA come test dizprimo Tivello per 1o séreening del cervieo ﬂwm%’“ﬁ

Conformemente a quanto dispasto dal predetio decrete 1€ Ysservarorio naziomile screening ¢
stato incaricato di definire documenti di sintest defle pig reventi evidenze scientifiche. :

Tali documenti sono stati csaminati ¢ valutat positivamenie  anche dal
Intefrepionale detla Prevénzione. _ ‘ . :

CSi trasmettono, pertanto. 1 documenti. in parola al dine di Tornime uno atile a.uppc;'fm
all attuazione della pmgmmmammc menitorag i ¢ wiumxwm regiomale pei rispeiti ambiti,
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CPRESENTAZIONE

Lointess Suto-Repioni ¢ PPAA sul Mano navionale della Prevenzione (PP definisce, ta
altro. i modello di governance cul fare riferimento e Je azioni centrali la eul atiiavione & sllidata
alla responsabitite operativa del Ministerc (Allegate 2 «ll Intesa del 29/4710).

A seguito del confronto con il Conrdinamento lnter-regionate deila Prevenvione (1) sone

state selevionate aloune Azioni Centrall prioritaris (ACP) con partivolate significuto “di sistema’;
wli ACP sono state definite nel DM attative {18412 voncernente i ~Adozione del docunenis
eseculive per lattuazione delle Hoee di supporio ceatrali al plane nazionale delfa prevenzione
2080 - 20127 ' _
Rispetto alla toro atluazione. ogni azione centrale, pur essendo sorto fa direti responsabilitd ded
Ministero. definisce gli artori da coinvolgere, tra questi, i CIP i cut ruodo ¢ rchiesto per
elaborazione teenica della specifica Aziene Centrale Prioritarda o, comungue, & sempie provisio
neli approvazione dei prodoiti finsll della ACP medesima,

Seconde 1 Allegato 2 alb Intesa ded 2947100 3 DM v il DM 8, una delle funziond
strafegiche ¢ quells di “Guramire la redlizcazione defle politiche fornendy strimenti per
Uatruazione deflu programmazione ™. St tratta di una funzione che deriva dalla consapeyveleza che
un elemento chiave della srewardship & guello di garantive Iimplementazione degle interventi
progranunali per ottenere pli obiettivi di salute. Questa funzione pud concretizzarst. Lra Falire,
assicurando 2t decisori la disponibilitd delle pertineni evidense scieniifiche. La scelta 4
privilegiare la vicerca (¢ anche la produzione) delle evideape i efficacia pedfativied o
planificazione ¢ programmazione regionale & stata, infintl. una detle scefte fondanentali del PNP.

3 presente documento & il prodotto deli azione prioritana ACP 222 concernente fa ~Definizione
di documenti teenici di sintest delle evidenee scientifiche”™.

Obiettivo di fale azione era quello di rendere disponibill ai decisori regfonall ¢ del Ministero,
documsent] & sintesi delle pits recenti evidenze sciemifiche dspetto ad obiettivi i salute pertinent al
PNP ¢ in particolare, al rfiguardo dello screening del tumore della prostata. sereening del tumore del
pelmone, uso del test HPV-DNA come st di primo livelio per fo sereching del conieacarcinoma.

Conformemente a quanto disposte dal predetio decrety T Osservatoriv nazionasle screening ©
stato incaricato di deflaire docurenii < sintesi defle pits recenti evidenze sciontifiche fo tali cumpl.

Tali documenti sono stad esaminati ¢ valwati positivamente  anche dal Coordinatenio
Intersegionale della Prevenzione. .
Si ¢ realizzata quindi, ang proficun integrazione tra lo funzioni di diversi attori {a Diresione
Generale della prevenzione del Ministero deila salule, | responsabili regionali della provenzione. gli
organi tecnict come Osservatorio mazionale sereeping) al servizio dufla maggiore aderenas
possibite degli witi i planificazione/progranmazione sl ohietdve di essere will alle popolazion:
desfinataric assicurandfo interventi preventivi di comprovaue efficacia,




Documento di indirizzo sullo screening per if cancro della prostata

Premessa

Nel novembre 2011 'Osservatorio Nazionale Screening (ONS) ha ricevuto dal Ministero delia
Salute Vincarico di produrre un documenta di indivizzo sullo screening per i cancro dells prostata,
H docurmento & rivolte ol Ministero e af decisori regionali. A tal fine i direttivo dell"ONS ha deciso
di sgpiomare un documentn di consenso sulle soreening prostatich, prodoito nel 2008 da un
gruppo di avoro dell ONS e rivisto nel 2000, 1l documiento ora stato disqusso @ sottasontto da 14
societa scientifiche o gruppi di interesse’. Ned presente documento di indirizzo i prendono in
esamne e principall novitd intercorse nel periodo 2010-2012, esplicitando se esse implicans una
modifica delle conclusioni del precedents lavoro. '
Questo documento non & i prodotto di una revisione sistematica delle evidenze sdentifiche sullo
screening del cancro defla prostata, né una anabisi di Heolth Technology Assessment BHTA]L df cul
peraltro si riconosce ia necessith. Rappresenta i parere del direttivo dell’ONS e verrs sottoposto
slla discussione dei firmatari del favoro del 2004, Per facilitare fesposizione, abbiameo fatto
precedere i singoli argomenti da domande (D) & da una sintesi delfe risposte (R},

D1, 1 tumore deita prostata rappresenta un importante problema sanitario?

R1. Sicuramente si, anche se vs segnalato che, pil della mortalitd, sono lincidenza e la
prevalenta a rappresentare un importante preoblema sanitario,

Sulla base delle informazioni ricavabilt dall’Associazione Haliana def reghin wumor’, d cancro delia

prostata rappresenta attualments Ja neoplasia piie frequente tra i maschi a partire dai 50 ann d
ety {20% di tutti | tumori diagnosticati]. Nel 2011 sono attesi circa 42,000 nuovi tasi, Negh ltimi
decenni Vincidenza det tumore della prostata ha mostrato un aumenta costante, particolarmente
imorne agh annl 2000, i concomitanza con la maggiore diffusiooe del test det PSA guale
strumenta per la diagnost precoce. Tale incremento dipende largamente datl'individuazione i
carcinomi asintematicl, privi di significato dlinice poiché indplanti Seudi autoptict in soggett
deceduti per cause diverse dal carcinoma prostatico mostranc prevalenze di tale neoplasia
superiort &b 50% dope | B0-60 anni Guesto potenziale reservoir di lasioni prostatiche, se
sistematicamente indagato, potrebbe portare ad ulteriort incrementi dollincidenza. Al Hvelli

attuali di incidenza, sard diggnosticato un tumore della prostata a un vomo og 5 entro ghi 84 anni

di eta. A partire dal 2003 ¥ trend di incldenza si & modesatamente attenualo, specie tra i 50160
afini. ' _

Par guanto riguarda la mortalita, nel 2011 in talia sono attesi cirea 7.800 decesst per fumare dells
prostata, pur considerando che e comorbidith, generalmente presents nefle persene anzang,
possono rendere complesso distinguere | decesst avvenuti per fumore della prostats da guelli in
persone affette da tale neoplasia. 1l cancro dells prostata & yna gousa o morte in costanie,
moderata diminuzione 1% per anna) da oftre un ventennio. Con i tassi attuali di mortality, €
destinato a morire per carcinoma deffa prostata cirga un uomo ogoi 33 £ inoltre un tumore a
finga sopravvivenza [in buona parte dovuta alls sovra diagnosil, € guesto fattore, insteme all’glta
incidenza, determina un numero elevato & persone che hanno avulo un tunare detla prostata
{prevatenza). In italia si sHma sano e 217000 ¢ sogpetth con una progressa diggnosi di

carcinoma prostaticn.




D2, i trattamente chivurgico del tumare.in fase precoce, rispetto al non traitamento, riduce la
miortalith mec:f;ca ¢ la mortalith generale nel soggetti affetti da tumore della prostata?

R2. §i, mmgxiass:vamente si confermano le evidenze che il trattaments. del tumore in fase
precoce riduca sia la mortalita causa specifica sia la mortalita generale {per ghi affetti dafla
pato&ag|a§

Nel 2012 sona stati pubblicati gh aggiorrmmfmb dei due triat randomizzati {uno svedese” e uno
statuniterise: fiche hanno paragonato Veffetto del trattamento chirurgico radicale (p:astatmtomta}
con it non trattamento attive (watchful waiting). Nelio studio svedese, dopo 1% anni di follow up,
st filevata ung riduzione assotuta per mortalith specifica e per tutke le cause pari rispetthiamentse
al 6.5% ¢ B6:1% {p<B.O5). In termini relativi, i rischic di morte spvcdam sioriduce del 38%. Da
soitplineare come non st evidenzing benefict per t soggetii con pio di 65-anni alla diagnost.

Nl smmg statunitense, dopo. un follow wpy di 10 annl, 51 rileva una riduzione della maortalita
spacifica per tumore alia prostata padi al 26% {fiduzione percentuale del rischio di morte 37%,
p=0h08). La fiduziong assoluta b mortalithy & pari al 2.9% ¢ il rischio di morte per tutte le cause ¢
diginuite del 12%, p=0.22}. Va sottolineato che bei sczagsgem {rattati, a due anii dal trattamento il
6,3% soffriva ancora di sert problemi di incontinenza urinaria,. il 44% di complets distunzione
arattile e V11,3% di problemi medio-gravi di disfunziing intastinale.

©3. Lo screening mediante PSA & efficace nal ridurre la mortalith per tumore della prostata?

R, 5. 8 confermano le evidenze che un . programma di sereening mediante PSA con intervalli di
2-4 anni riduce 13 mortalita causa specifica. Tuttavia, tale riduzione di mortalita avviene af costo
di una notevole sovradiagnosi e di importanti gffetti collaterafi,

Mel corso del 7012 sono stabi pubblicali gh ag‘giomamer‘ati dei dpe ;Jrim,i;:,va'ié trizl che stapno
a%ui'mdo %efﬂcama delio ««:reamng med ante F‘iA”‘ Su tgue&,to pume dogumenm @iabafam
attarne it 20%, con tove anni di f‘cik‘}wmga memre et triad PLCQ AOn BVEVE DSServals aégur:a
riduzione i rhortaliti®, I efficacia dinostrata da ERSCP non viene smentita dall’assenza di effetto
o P’L(’"O infatt tale studio ers affetto da sastanziali problomf di disegno ¢ di conduzione dello

shudio stesso,

Pdatiagg:iornati al 2012 confermanod lo differenze fra i due studi, La riduzione di martalita passa al
1% in BRSPL (29% s i considera Panalisi per pratocoll, mentre-continua 3 non evidenziarst aloun
effetto in PLCO. Linterprétazione compiewva, pero, pare pili chiara e in qualchie modo condivisy:
gli stessi antory americani nelle-loro conglusioni non affermano ¢he la diagnosi precoce mediante
PSA sia irefficace, ma piuttosto che uno screening organizzatd abbia poca efficacia se confrantatn
con una pratica spontanea olto diffusa come avviene negh USA. I fatto che, complessivamente,
si confermi che la dingnosi precoce mediante PSA possa determinare una riduzione di mortalita
per tursore della prostata, non significa che tate procedura sia proponibile come programma i
sereening, Infatty 1 carico di sovradiagnosi @ sowvratrattamento rimane molto alto (33 persone
diagnosticate ¥ trattate in eccesse, per ogm vita salvata),

Un“analisi sugli anni i vite puadagnaty aggflamats per gualitd di vita (QALYs) che modelia | dati di
ERSPC & stata pubblicata nel 2012 sul NESM® . Secondo tale articole, considerande tutts 1a vita di
una persona, uno screening guadriennale rivolto agh vomint fra 1 55 ¢ 69 anni determinerebbe 6
ol i meng per carcinoma prostabico ognr 777 uomini efféttivaments  screenat, ma
determirercbbe anche 29 casi sovra diagnosticati, Complessivamente st avrebbere 52 anni di vita
puadagnati che si riducono a 41 se siaggiustane per yuahtd di vita,




D4, Esiste un protocollo di screening in grade di massimizzare | benefici ¢ nel contempo di
ridurre | danmi? :

R4, Non vi sone evidenze sufficienti per definire If miglior prograrmma di sereening e al contermpo
non vi sono evidenze forti che indichino quale protocolic & in grade di rendere accettabile i
rapporto fra danni e benefich, Ci sono fortl indicazioni che § benefic] si riducono con Petd, Non d
sanp evidenze di beneficlo perlo screening e per i rattamento sopra { 70 anni di eth.

Pur facendo parte dello studio ERSPC, il trial svedese di Gothembuoig™ ha pubblieato i propr
ristitati separatamente e ha mostrato, dopo 14 anni di folfow up {2-3 anni pid di guello madio di
EREPE), una riduzione di mortality per turmore della prostata maggiore, pari af 44% {(95%(1 18-
51%3 Nell'analist per protocot tale ridurione ragglunge i 56% {(98%C) 32-62%), In tale trial @ stato
adottato un intervalle di sereening biennale, mvece di gquello quadriennale usato negl sl centri
di ERSPC. E difficite perd attribuire la maggior efficacia registrata a guesta diversita di protocolio,
perché il trial svedese ha un follow up pii funge degh aitr, Daltra parte, anche it numero di casi
sovradiagnosticati ¢ superiore nel trial svedese nspatto agh altei centri. '
Comungue, i} protocolio eventuaimente da adottare in un programma di sceeening now risolve 4
problema degh effett negativi. Infine, va sottolineato che tutti | dati sembrane contermare che il
rapporto fra danni e benefici tende & crescere con Fata,

U5, Quali sono git effetti collaterali negativt per 1a persona che si sottopone a un programma o
sergening? Si possono gquantificare? : '

RS. 8 conoscono diversi effett] collaterali, e in parte si possono anche guantificare

Sulla base della piti recente pubblicazione di ERSPC, s verificane al momento attuale 33 cast di
sovra diagnost ogni vita salvata®. Tale rapporto & destinato a diminuire con I prolungarsi det follow
up. H modello di simulazione m;ma.ﬁjmmﬁ stima che questo rapporto sia pari 3 § €31 per ogni vila
salvata, considerando tutta la vita di un individue. Attualmente, un caso sovradisgnashicaty viene
quasi costantemente trattato, Sono in corso di valutazione politiche di sorveglianza attiva {active
surveilance: 1a persona con diagnasi df tumore viene contrallata fino @ guando i rumore noa
cambia livello 4 aggressivitd), che potrebbero rappresentare una risposta, seppur parzale, al
probiema del sovratrattamento.

Non sono state pubbiicate revisioni sistematiche tali ds camblare gquanto riportato nal precedents
docurments, per cui si conferma quanto gid riportato sugh effetti collaterali del trattamentd.

D6, Quall sono le attuali raccomandazioni sulla screening per i cancro della prostata da parte
delle societd scientifiche italipne?
16, Nessuna sodetd scientifica italiana raccomands attivamente 1o screening per i tumaors della

prostata. Molte delle societd hanno sottoscritto I documento delFONS del 2009,

Vallegato 1 riporta le posizione sulle screening per H cancro della prostata deite societd

sciprtifiche italiane & bmpropta chiniza, soceta 1 cul operatori sono direttamente impegnati nota
diagnosi & nef trattamento del carcinoma della prostata, Come i pud osservare, NessuRa ¢ talt
societh raccomanda Vesesuzione del PSA a stopl preventivi . Molte di queste societd avevang
sottoscritto il documento dell ONS del 20087 Ma anche la Socletd taliana di Urolopia (81U, che
non lo aveya sottosceitto, arriva nel 2011 slle seguenti conclusionl: “La validity degh esami di

serepning in generale & conbroversa, poiché non & evideme se i benefid che ne derivane

sopravanzing i rischi degh esami dhagnostici successivi e defla terapia antitumaorate”




D7, Quali sono le attuali raﬁtomandaz.i'oni sulfo sereening per H canero delld prostata negli USA?

R7. Negli Usa esistong, pur all'interno di indicazioni di graride cautels , diverse posizioni..
» E intgressante notareds pomzmne delle tre principal agenzie statunitensi: I American
Lanoer _C:__{‘EM\; (ACS] T US Preventive Services Task-Ferce. {UﬁP%TF) FAmerican Uralogical
f\ssmaation {AUA} 1 ACS 5 "zttmta sufid ;}(:zsuzmn@ di rsmandar% al s»,mg{ﬂo 5mggetm la

mrhs gi pmenz:aln ban@flcz Sl smmlmea che le perwne nog davrehheru essere s’.craenate

senza aver ricevuto gueste: mfofmazmm La posizione delPAUAE in parte simile a quei%a
defl’ ACS. Infatti precisa che “ia detisions ¢i usare if PSA peria dngnm precoce del

carcinoma prostatico dovrebbe essere individualizzata, | soggetti dovrebhero esspre
inforavati-dei rischi conosciuti e dei potenziali benefic della diagnosi precoce” In ogni casg
i dice di scoraggare Nusode] PSA neg!t wamini con aspettativa di vita minore di 1 annio
fret pagloni di et o di condizione fisica’. La posizione dell'USPTE si basa invece sulta
mancanzs di evidenze sufficienti sul bilancio tra rischi e benefict negh uomini fino a 76 anni
diata (livello 11, mentee raccomandadi scoraggiare attivamente Iattivith.di screening
sopra 176 anni {raccomandazione ¢ grado S}”‘

D8, Quali.sono le indicazioni delle regiontitaliane si questd argomento?

RB. Le risposta da parte delle Regioni &, salvo alcune eccezioni, carénte. Inoitre, anche nelle
poche Regioni che hanno progettato azioni su questo téma, non $i conosce se tali azioni hanno
determinato dei cambiamenti effettivi. 51 conferma un uso molte amplo del PSA cui s
acgompagna una scarsa appropriatezza dei percorsi diagnosticl successivi. §i ricorda che il Piano
Nazionale della Prevenzione 2010-12 raemmandava di non organizzare programmi di screening
e di re- ingegnerizzare la pratica spontanea.

Per rispondere a guests domanda I'ONS sta conducendo una survey fra i rappresentanti regionali
~def grogrammi di screening. Non tutte Je Regioni hanno risposto. Riportiamao di seguito le azioni di
quelle che hannorisposto.

_e  Pigmonte: Sono »m%e formular@ Tee guida sulla diagnoesi précece e sul trattamento del
tumare della prostata® ]

* lombardia: non esistono ad oggl linee di indirizzo o atti formali relativi alle screening del ,
carcinoma prestastico. Viene tuttavia segnalato un crescente interesse ad un approccio di
appropriaterza che i apprezza anche nell’ ambito dei Dipartimenti Oncologici tocall, A
fivelio regionale si sta valutando la pessibilitd di una analisi della diffusione della
;ﬁrestazs’{}ne PSA e delta correlanane con la dlagnosi di carcirioms prostatico:

= Veneto: £ ostato valtato utibzzo del PSA tramite  flussi delle prestazioni ambulatorial
nefla popolazione regionale. £ emerse un utidizzo molto elevate del PSA segh anni 2010-
2011, Intatti in tate biennio guash il 70 % della popolazione residente fra t 65 ¢ 1 79 anni
aveva avuto almeno un test per il PSA. I numers di biopsie successivo appare molto
inferiore alla percentuale attesa di positivitd, segnalando una non appropriatezza dei
parcorst disgnosticl

s Trentino: non risultano ré iniziative relative alle valutazione prospettica o retrospettiva
deil'utilizzo del PSA per lo screening del carcinoma della prostata, né azioni di intervento
suf problema,

*  Toscana un'azione db indinzze © stato press dal Consiglo sanitano regionale con un
documento indirizzato a tatti | media™ i cui si cerca di timitare Putilizzo del PSA specie




sopra i 70 anni, @ contemporaneamente di favorire una eventuale scelta consapevole. La
tematica del consenso infarmato per Vesecozions del PSA & allo studic.

s  Emilia-Romagna: nessuna iniziativa normativa specifica. € stata valutata Ja diffusione e
Pappropristezza dellutilizzo del PSA tramite Panafis] del dati derivati dai flussi della
specialistica ambudatoriale sia per esami che per test :

v Marche: adozions di una delibera sulla gestione del test del PSA, in cul viene stabifito un
particolare alporitre a secondo del livetlo del PSA totale iniziale,

s Lazio: nessung indziativa specifica,

9. Guall sono le indicaziont al Ministers delia Salute ¢ alle Regloni Haliane su questy
argomento?
RS, §i confermany le raccomandazioni del documento ONS del 2008
» HNonostante le recentl dimostraziond di efficatia, lo screening di popolazione con PSA non &
raccomandato, per i rapporto che, afo stato delle conoscenze, esiste Tra benefict ed effetti
negativi, Questl uithmi sono eccezionalmente rilevant sul piane dells soveadisgnosi e del

sovyatrattameanto.
o Dovrebbero essere istituite misure per regolamentare ['use spomtanao del test PSA, che

rileva essere moito diffuso.
= Sirsccomantda di non ubifizeare, 8 scopo preventive, i test del PSA sopra 1 70 anni
s 5 sottolinea it dovere di informare correttamente sui possibili benefici ma anche syl
possibilt danni le persone che spontaneamente richiedono ¢n esame del PSA.
¢ Come consaguensa dei punti precedent, ¢ ractomanda dbnon operare campagne et massa
ner o screening prostatico e di togliere it PSA da ogni routine diagnostics {esami i idonaits
tavorativa, essmi per | donator del sangue, wrel
Inpdtre vista la diffusione dell utilizzo spontanee del PSA, specialmente in eta molto anziane, si
raceomanda che fe autorita sanitarie regionali adotting provvedimenti attl &
e limitare sttivamente Vuso 2 scopo preventive del PSA nelle persong sopra i 70 anmi, ciod in
quelle fasce di eta dove ci sono molti indizi di pon efficacia, mentre permane tn rilevanzs

- dat danng, .
¢ predisporre strumenti per una comunicazione efficace per le fasce di ata pie glovani, per

facilitare una scaita consapevale di rigorso al test,
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Documento di indirizzo sullo screening per il tumore del polmone
con CT scan a bassa dose

1} La mortality per i tumore del polmone € un impartante problemas sanitario?

Si stirma che In Halia 3l tumore del polmone colptsca opni anno guasi 28.000 vomini & 7.000 donne,

Tale patologia & ia prima cause di morte per malattia neoplastita tra gli uomini [28.1%) ¢ fa terza

nelis danne {10.4%). | dati plu recenti dei registrl tumort taliand’ testimeniang che, per incidenza,

guesta neoplasia & al secondo posto negli uominl {15.4% del totale dei tumari) e al terzo posto

nefle donne. Sebbene i tumore det polmone abhis upe frequenza superiore negl vomini rispetto

alle donne, dagh anni ‘90 si assiste ad una inversione di tendenza, con una riduzione def numero
"sia ded nuovi cast sia del decessi negli nomini, ¢ un auments nelie donne.

Nooostante ia diminuzione delta probabilitd o ammalarst, | numere delle perstng cul vieng
diagposticato un tumore del polmone & ancora molto alts, anche perché esso colpiste soprattutio
dopo | 5560 anni di eth, mentre s cessazione del fumo riguarda prevalenfements e etd
itermedie, | pil importante fattore df rischio nel rumere del polmone, infatll, & rappresentato
dat fumo di sigaretta, Oltre a guesto, sona oggi dimostrate ¢ ben conostiute importanti situazioni
di rischio legate ad esposizioni professionali {in particolare & nota la relazione con lesposizions ad
artantol, che continuano a rappresentare ger gh esposti un grave pericoio @ ur'imporiante fonte
ot giusta preacoupanions, '

Inohire & noto come 1o stile di vite urbane e Vinguinamento da emission di gualsiasi provenianza
fincluso un Tattore di rischio note come I'esposizione a radon), siano una componente importante
nell’ gumento delle patologle dl tipo mspirammg anche net bambing, rischianda di portars danno e
“possibill effetti a lungo termine anche a coloro che non hanmno stilf di vita a rischio.

Nel complesse, | tumere del polmone & ung reaitd che sichiade un forte investimento in politiche
di prevenzione primarta e ambientali e una grande capacité da parte del Sistema sanitario
nazionale di affrontare questa patologia con approctl diversificati e conscelte roerentt od efficaci

va anche sottolineato che gquetlo del polmone & uno dei tumari pio letali: | cambiamaenti reglsiath
negll ultimi trent’annd nelia sopraveivenza, & quindi nal¥ efficaria delle terapie, sono marginai. Dai
© dati dei registel tumaori italiant la sopravvivenza a-cingue anni non 51 discosts dal 10-15%, un dato in
linea con guello degh altr paesi occidenmtsll, a partie dagli USA. Tall datl song ancora piv
sconfortanti se st confrontano con i cambiamenti awenuti per malti altri tumori, come quelio delia
mammella ¢ e neoplasie ematologiche, Senza dubbio si stanno delineando nuove prospettive, che
perd in larga parte sono ancora in fase sperimentate, come nuovi approcat chirurgich, che polranne
essere favoriti datio sviluppoe della robotics, 1o possibiiitdy - di persanalizzare e terapie @ d
identificare biomarkers per alcuni sottogruppt di neoplasie.

in guesto scenario Pipotesi dells diagnesi precoce come strumento 8i preverziong spoondaria €
stato sottoposte a valutazione negli anni settanta wtilizzando fa radiogratia (RX) del torace con
associata o meno la citologia dell‘escreato, ma con risultati negativi, Datla fing del secoio scorso
nuove possibilith s sono presentate @ seguitc della proposta di utitizzare la tomogratiz assiale
cormputerizzata (CT scan} a bagse dosi come tast di sereening.
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2) Qual.& il ruolo della prevenzione primaria per il tumore del polmane e quale @ il rapporto
ipotizzabile fra prevenzione primaria e prevenzione secondaria/screéning?

Sulla base defle conpscenza dei fattori eziologic del tumore del polmene e delia loro
modificabitith, la prevenzione primaria {eliminazione dei fattori individuali ¢ collettivi dv rischio
assume druglo principale, &ia ger ragioni dliche che sultabase di analisi di costo-efficacia, Dungue
anche in presenza, nel futuro, di programmi di diagnosi predoece e screening del tumore dat
polmone, ron dovra venire mena Fattenzione alle politiche di lotta 3 tabagisma, sta mdividuali
che collettive, e di rimozione dei rischi professionali e ambiental. Un eventuale future programma
di sereening dovra anche essere un momento di promozions di prevenzione primarky. Le inodalita
pii efficienti di compresenza defle due iniziative sono da studiare, ed & augpicabile Vavvio. di
iziativedt ricerca , che si basino innangitutto sulle evidenze stientifiche disponibili.”

3) Lo screening mediante CT scan &.efficace nel ridurre la mortalitd per tumore del polmone? £d
#-efficace nel ridurre ta mortalita totale? Se si, esistono prove che dimestrana fa superiorita in
terrnini di efficacia di un particolare protocollo?

fi principsle risultato @ attualimente quello detlo studio americano NLST* che ha randomizzato a CT

sean verso RX-torace pil di 50mila soggetti, Nello studic sono stati completati tre passaggi di
screening con intervallo di un anno ; & i follow up & stato interrotto a un valore mediano di 78
mesi per manifesto beneficio. La riduzione di mortality @ stata del 20% per causa specifica (1877
morti-vs 2000} e de! 7% per tutte fo cause. Soio due aitri wial randomizzati europel che
confrontano un gruppo di soggetti randomizeati a un protocolio di screening con un gruppo di
controllo non sottapostd a screening hanno ad oggi pubblicato risultati di fallow:ip, risuftati che al
momenta non dimostrand nessuis riduzione della mortalitd per-caisa specifica. H follow up ba
una mediana di 34 mesi per lo studio Dante® e di 58 mesi-per lo stadio danese DLEST®, Gif studi
sono di bassa potesiza e 4 follow up & certamente troppo breve perche le stime signo considerate
conchusive. 1} PISA Statement”, firmato dal responsabili degli studi randomizzati europe; ha deciso
di comtinuare gl studi in corso, @ di proceders ad una analisi pooled de datl, europei. Stessa.
Cposizione @ statd assunta in un fwori{sh;@_p organizzato nel 2011 dalla International Association for
the Study of Luag Cancer 1ASCLI® ad Amsterdam. Naturalmente | fisultati dello studio NIST e quelli
della maggioranza degli studi eurppei non sond immediatamente confrontabili, i guanto lo studie
americano tilizzs PRX torace nel gruppo di controlio. Per queste 2 importante the i trial
randomizzati europed, di cui it principale & lo studio olandese NELSON' con circa 16.000 soggett,
vengant conclusl, e diano la possibilitd di ung analis pooled di dati d confronto tea Puso del €T
scan e Vusuel core (No screening).

4} Néi trisl randomizzati e negli studi one-arm sievidenziano effetti collaterali negativi come
eecesso di incidenza, sovradiagnosi, richiami, richiami‘invasivi, esposizione a Rx? Se si si possono
gusntificare?

Deverst studi randomizzati hanne pubblicato dati relativi ai rghiami di primo lvello o alle
successive wrocedure invasive utilizzate al fine di giungore ad una definizigne dello stato di
malattia dtumore del polmone, benignita o regativo}, e alla chiusura delf episedio diagnostice.

Nello studio MUST {che non ha un protocolio definito di valutazione del soggetti con risultato
positivo af test di screening, 1a proporzione di soggetti richiamati dopo il test di boseline & stata def
5% complessivamente, ¢ del 28% e 17% rispettivamente 2l primo e al secondo péss’aggio i
serpening. Ueccesso dincidenza nel gruppo d'intervento del NLST @ evidente quando st confronta
itgruppo diintervento con quello di controllo (Rx toracel: quanto di questo eccesso sittrasformari
in sovratiagnosi; considerato Pancor breve follow up al momento della pub!}!‘%cazian&g {7 annil,

non € attualmente prevedibile, ne sona stati ancora pubblicati lavori.a questo riguarda. Dagli studi
L




degli anni “70 era emerso un livello importante delia sovradisgnosi correlata allo screening con BX
torace. Nel caso deli’NLST, Puso dell” 8X toraze preclude una stima diretta della sovradizanosi, |
data Vanticiparione diagrostica comungue oftenuta anche nel gruppo o controdlo. Questo pHatto
& evidente osservando la sopravvivenza dei casi di tumore del golmene nel gruppe di controfio,
largamente superiore a gquella del casi osservati nella popolazione seguita dai registy Wi
americani (SEER). Gl studi one orm, cié senza gruppe di controflo, ed in particolare lo studio
internazionale LELCAP® confermano Ia capacita dello screening con {7 scan di identificare tumord
in stadio precoce e ton buona sopravvivenza, G studi dne-orm non consentong una farmale
valutazione delia savradiagnosi, mentre | dati su richiami o valor predittivi diagnostici confermano
b necessitd v valutazioni costo beneficio. | principadl paremstrl di periormance degh studi
randomizzati {per YHaliz sone considerati gl studi ITALUNGY & DANTES) vengono presentstl &
discussi in un articolo i Bach det 20121

5} Esistono modelli di rischio individuale o altre modalitd, inclusi | blomarkers, per ldentificare
gruppi di individui a maggior rischio e per criter di screening selettivo?

Sone stati progostl diversi modelli per valutare la capacitd df predire it rischio individuale per il
tumore del polmone, Fesi fanno riferimento prmc}pamwﬁf:é al fumo di sigarette in termind di packs
yenr {tra i 15 e 1 30 Py minimi nel divers: studi); nel caso di ex fumatord considerano un cut ot
usyaimente di 10 anni dalla cessazione, 6 un favoro di d’Amelio dei 200167 sono state analzrate in
forma comparativa la poterza di discriminazione ¢ Facguraterza di tre modelll, definiti come
madelio di Bach, di Spitz e Liverpool Lung Project (LLFL

| modetli si basano sostanzidlmente su wariahil demografiche & sociostenomiche {lavara),
asposizioni a cancerogeni, abitudini al fumo e preesistenza d forme patologiche respirataric ¢
tHpo cronico-ostruttivo. Le conclustont degl sutorn mentang net complasse una debole capacita
discriminatoria. L'articola & firmato anche dagh autori del modedlo LU e da Spit.

Un madelio di rischio basato su dati italiant {Studic COSMOSIY, & stato validato su 5,203 soggetti
- arruolati nello studio, @ ha comparste | dati ettenuti con it modelo di Bach™, 1 modello nicalibrato
prediceva bene i casi di tumore del polmone jdentificati & primo anno di seresming incorporando |
dati ottenuti dal OF scan, e ostteneva una buona predizione del wmor del pohmone identifivatt alle
SCreening successivo,

vatutazioni di biomarcatoti sono in corse nell’ambito di diversi studi internarional e ftatiani
[COSMOSY, MrD™, ITALUNG™. G approcei analiticl sono diverst, ma tutti gl stiagh 51 basano su
fmportanti banche biologiche costraite nell'ambito degh studi stessi, La definizione del livello di
vigehio individuste e lo stedio della capanith predittive del biomarkers sono una prioeits o ricercs
per i prossimi annt, e beneficerebbero dail’ avvio di progetti dimostrativi prospattic che prevedano
Ha cresvione di banche biolegiche.

e hines puida del 2012 del Compeehénsive cancer network statunitense INCONY <:ansér§eraﬂ;:=
appropriato o screening per il tumore del polmone con (T scan assegninlo une valutagone 24
{appropriato, con basso bvello di evidenzal, e indicano le caratteristiche delfalto rische at quale s’
applica il ivello 2° nella selezione i soggettlin ath $5.74, ¥ 30 packs year o cessarione del fumo
da meno di 15 anni [categoria 1, afte Hvello di evidengal o eth 2 50 anni & 220 packs yewr 8 un
fatrore di tischio addizionate (oltre al fumo passive), (citegoria 2B, livefio inferinre f evidenza).

8} Esistong studi attendibil di valutazione costo efflcaciafutilitd? Esistong valutazioni con
modeli di sireularions dell'impatio di politiche integrate di prevendons primaria ¢ diagnosi

precoce?




Esistong diversy studi, tra cul un’analisi risehic benéfico itatiara '™ pubblicata prima dei risultati
dello studio NSLT £7 stato inoltre pubblicato uno studic di simulazione italiano’ che ha
paragenato Vimpatto di solitiche di dissuasions (tasse @ cessazione del furmo] con fa politica di
sereeniip polmonare. Lintegrazione deile diverse politiche sembra interessante, e Peftetro dello
stregning mppreswta ur effetto aggiuntivo che anticipa Vimpatta di papmamn@ S0n0 ancora in
fase ti valulazione 1 sapporti costo-bensficio. Occorre tenere presente che oggl siamo in presenia
di una Fidozione delfincidenza della malattia ¢he é estremamente importante e che deve essere
incrementata Un alire fattore che Wene condiderste essenziale & continuare 3 promuovere
misuyre ¢i prevenzione primaria tra colore che § sottopongone alfo screening per tumore det
polmone. 1a vaéutdzsnn@ costo-impatto delle studio NLST & in preparazione nell ambito delia

collsboragione CISNET'™ e alcune valutazioni‘a partice da quei dati cominciano a essere pubblicate

inletteratura.

73 Gual & la diffusione della pratica spontanea?

Non esistono stimie della diffusiore spontanea delf'utilizze del £ scan, anche perché le
infarmaziont sulla specialistica ambulatorizle non contengono usualmente fa motivazione della
prescrizione. B ipotizzabile una diffusione sporadiva. Nel 2012 sono stati promossi studi
b‘?tot-nldér_ws_t%’atwi da parte di istituti privati o pubblic, studi che comunque hannio una
prospettiva di arruclamento piutiosto Hmitata: La disponibilita di €T scan di fivello tecnologico
adeguato ¢ diffusa in ttalia. La Societa italana di cadiologia medica (SIRM] tiene regolarmente
semingn e corsi sulio xc:re;w»nmg del tumaore del gzoi mone e sulla gestione dei noduli polmonari, ma
a livelto naZionale non esiste una politica di formazione dei letto @ un definizione defia struitura
Gfganizzativa che dovrebbe avere di un programima di screening.

&)"Qua}i sone e guestioni aperte per Favvio di un programma di screening organizzato di
popolazione? '

Per avvio di un programma di screening organizzato & necessariol e opportuno attendere una
conferma dells riduzione di-mortalits negh studi europel, anche per la specifica Caratteristica di
nan utilizzo del RX torace net gruppe di controllo, Una analisi pooled € in p‘rog{amm@%, £ 5ara
disporibile prossimamente con una valutazione degli effetti coliatersh negativi (falsi positivi,
sovradiagnosi, valort predittivi delle procedure di gssessment) e del complessivo bilancip costo-
benefici. La walytazione delle mighorn strategie di selezione dei soggelti a3 rischio elevato ¢ la
possibifita di stilizze di biomarcatori nella selerione dei soggetti a rischio g nel managerment dei
positivi per nodu_ie il principate oggetto di ricerca ¢ studio, ed e considerato in-molti dei progetti
in corso. Si fa anche presente da necessita di uma formate valularione costo-efficacia e costo-
impatto noun pracesse di heplth technglogy assessment nazionale, £ infine spportuac avvigre
iniviative di formazione, in collaborazione con e socista stientifiche interessate, sulfuso del €T
scan a bassa dose per Hini di screening, sul protocolla di gestione del test di baseline, del secondo
livelte diassessment e'sul follow up

8} Quali sono | costi ipotizzabili per diversi scenari di arruolamento in un programma di
sereening? '

Attualmente non e stats prodotta una valutarione di costi applicabile in Wtalia. Una ricerca su
guesto obiettive dovrd tenere conto della selenione del sogpett target selezipnati per il
prograsma e del protocolio di screening adottalo.

10} Quali sone le attuali raccomandazioni a Hivello europeo & taliano sulto screening polmonare?

1




Messun passe suropes @ nessuna regione italiane hammo siuslmente modificato le proprie hnee
guida, che in accordo con le raccomandazioni nazienall sono concordi neflo scorsggiare attivith di
diagnost precoce con RY torace, Le iniziative proposte nelf‘ambito del Sistema sanitario nazionale
sono futte di ricerca, sia come studi randomizzati; sta come progetts ééna{,’mrativéﬁasservaziahaﬁi, g
srevedono quingi ¥approvarione da parte del comitati etict ¢ if consenso informato dei soggelt
mnchasi. Una modifica delle raccomandazioni richiede una valutazione di health technology
assessment che potrd utilizzare anche i risultati dei principali studi randomiziat mmpm.

11} Quali sono le indicazioni al Ministero della Salute e alle Regioni itaflane su guesto
argomento?

Allo stato attuale delle conoscenze lo screening per i tumore del polmone con LT scan a bassa
dose deve essece scorapgiato al di fuori di progetti dimostrativi che siane awiati da centri di
sccallenza in diagnostica polmonare ¢ con protocolli di ricerea adeguath,
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Documento di indirizzo sull’utilizzo def test HPV-DNA come test primario
' per lo screening del cancro del collo dell’utero

Premesss

Mol novembre 2011 VOsservatorio Mazionale Sereening  (ONS) ha ricevuto dal Ministare defis
Salute lincarico di produrre un documente di indirizze sulle pili cecent] evidenze scientifiche
riguardanti Votilizzo del test HPV-DNA come test primafio per lo screening det cancry del colis
dell'ytere. Jl dacuments & rivolto al Ministerc e ai decisori regionali.

1 divettive dell’ ONS ha decise di utilizzare a tal fine il rapporto di Health Technology Assassment
{MTA) pubblivato nellagosto 2012 sulla rivista sclentifica  Epidemiologia ¢ Pravenzione’, e di
adottare come documento di indirkzo Vexerutive summary di guel rapporto, Numerose sone le
ragioni di questa scelte: innanzitutio Jo spessore del gruppo di lavoro che ha prodotio i rapporta,
coordinato da Gugllelmo Ranco; poi i fatto che un intere capitolo rigrends Paggiornamento delle
linee guida europes o prossima pubblicazione. Le indicaziont fornite dalf Ons, guindi, saranngo in
sintonia con le indizazioni eurppee In materia.

vale infine la pena di sottolineare fa qualith della metodologia utilizzata, cwe - quelia della
produzione di un rapporto di HTA, | dati presentati sono infatii il dsultato diun lavore di revisions
sistematica della letteratura esistente sulla vakutizione di efficacta ed effett indesiderati def rest
HPY, ma anche dellanalisi dei dati itakiani disponibift su costl, impatto organizzativo ¢ impatto
sociale correlati ali‘utillzzo del test HPV come test primario di un -programma. di screening.
rapporto, inoltre, & stato condivisp con un ampio romitate di consultazione formate da
rappresentamti delle maggion societd seiantifiche o delie prgenizzazioni che sargnng interessate
dafle raccomandazioni, # gruppo di lavoro ha tenuto conto del comment del comiate di
consultazions, anche se questo non implica che' il documento sia condiviso intutte e sue parti da
"t § soggetti consultatl.

it concusione, il direttivo dell’ONS ritiene che le-indicaziont contenute nedl executive Smmory
rappresenting le migliori oggl disponibili riguardant Putilizzo del test HPV come Lest primario per
o screening del cancro del cotlo delfutero. E evidente che non tylli | quesiti sono completamente
chiariti, in particolare quelli riguardantt Vetd in cul conviene partire von i test HPV. Il documents
raccomanda di non ininare 1 programesi prima dei 30 /35 anni, ma nel prossimo fuluro sdra
wécessario formire indicazioni pilt precise. Lo sviluppo della ricerca ¢ la prossima disponibility dei
dati dei progetti pilota in corso in Ralia forniranno ulterion evidenzz e indicationd, '
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come test primario per lo screening dei precursor] del cancro del collo utering’
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timrodiuaione deltest HPY come test di screening primario impone un smpnrtam@ cambigmanto
rispetto ol sistema di xuwnmg basato sulla citelogia. Scopo del rapporto di HTAY & di definire-le
migliosi politiche ¢i screening che incarporano il test HPY come test primario e le miglon
condizioni di atilizzo sulla base di efficacia ed cifetti indesiderati, di paragonarle allo scruﬁnmg
citologico nonché di valutare costo econsmico, fattibilita e’ impatto sullorganizzazione del serviz
specifict ¢i tali politiche netla realtd italiana.

la sesore su efficacia ed effettt indesiderati, & basata su ura revisione sistematica deila
letteratura ed @ stata condotta m stretto coordihamento cofi la preparazione di un supplemento
alte “turopean Guidelines for quality assurabce in cervical canéer scréening”. Tale capitolo
corrisponde ad una varsione preliminare del capitolo delle “European Guidelines” sullo streening
primario con HPVLe sezigni relative ai costi, aillirmpatto organizzativo e aliimpatto socdiale, stico e
lepale si riferiscone alla situazione ®alidng e sono basati su una revisione dei dati Haliani
disponibili, inclust dati non pubblicat: soprattutto relativi ai progetti pilota in corse, @ su un'analisl
steutfurasa delllimpatto che si pud attendere dallapplicazione del protocollo proposto ala
situaziond italiana.

Efficacia ed effettiindesiderati

Esiste yna chiafd evidenza scientifica che uno screeming <om test clinitamente validatiper # DNA di
HPV oncogeni come test di screening pnman{} Loy U prammiio appropriato, & pid efficace dello
screening bisato sulla cirologia nel prevenire | tUmor nvasivi del catlo dedl’ uters, e shaccompagna
ad un asmento di effetti indesiderati che, qualora presente, & comungue limitato sia In termini di
invio inutile ad-approfondimenti diagnostici che di sopradiagnasi e conseguente sopratrattamento
di lesiont spontaneamente regressive.

Gli elementi essenziali di tale protocolio sono | seguentis

« Le donhe positive ad HPFV non devono. esseére mwate dirattamente.in coipmgopsa ma e
pecessario utilizzare sistemi di “iriage”, i metodo attuabmente raccamandabile & basate
sall'esecuzione della citologia (Pap m-sf) nelle denne HPV positive, Se la citologia &
anormale la donna viene invista immediatamente in colposcopia. Se ta citologia & negativa
la donna viene invitata ad eseguire un nuovo test HPV a distanza di un anno. Se tale test &
ancora positivo 1a donna verrd inviata 2 colposcopia mentre, se & negative, |s donna verra
invitata ad un nuovo rount di screening entro gh imtervalli previsti.

» Uintervallo di screening nell’dmbito di programmi organizzati di pepolazione dopo un test
HPV primario negativa deve gssere di almens § anni. G sono prove che il rischin di CIN di
alto grado fino a 5 anni dopo uh test HPY negativo & inferiore a quelio fino a 3 anni dopo
una ritolegia normale, mentre ta probabilits d colposcopie e trattamenti inutili sarebbero
invece plausibilmente rilevanti conintervalli triennali dopo test HPV negative.

» Lo screening basato sul test HRY non deve iniziare prima dei 30/3% anni di etd. Ci sono
prove che sottod 30 anni lo screening basato sul test HPV conduce a sopradiagnosi di CIN2
che sarabhero regredite spontaneamente, con il conseguente rischio di sopratrattamento.
Inoltre gualche sopradiagnost & plausibile anche tea 30 @ 34 anni. Sotto guesta 13 @
raccamandato lo scregning citologico,

s« [evono essere utilizzati test per il DNA di HPV oncogere validatl quanto a sensibilita ¢
specificita per lesioni di alto grado, secondo quanto riportato netle inse guida europes.

»  Non ssistono prove che it doppio test con citalogla ed HPV sia piu protettive del solo tost
HPV compe test primario benché, rispetto al solo test MOV, il doppio test comporti un
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incrementn della sensibiith, perafiro non rilevanis. vecs, fa steategla con dopplo test
determina un sostanziale incremento deff'nvio In colposcopia e minore VPP dello stesso.
Par questo mativo, nel cast b utilizzl § test HPV come test primario, $§ raccomanda di non

gggiungers la citologia in paratieln,

"~ Costo e valutagione economica

Si stima che, nellattuale situazione Ralians utilizzando i protocolle sopra descritio, 1 cost
complessivi dello screening bassto sul test HPY siano inferior] 3 quelli df uno soreening citologico
conventionale con gh attuali intervalli, anche se il costo per singolo found di screening & superiore.

Aspetti organizzativi

- Sin Iy lettura dei test cliologict che Vesecuzione del test HPV richiedono, per motivi di guaslitd e di

H

1?@r garantive fa sicurezza del processo th transiziong,

COTFHTRATHERTS RO WETE 1Tt Sserve

coslo, fa contralizzazione di queste attivitd. Guesto requisito & paftiwiarmenm accentaato, in
tepmini i costi, per cir che riguarda Fesscuzione del test MPY, S racromanda pertanto
Fesecuzione del test HPV in un numero limitato di taboratari di riferimento di grandi dimension,
anche 3 seopo di monitorageio e valutarione dell’ attivith spontanea. Lo soreening con il test HFY
implica problemi organizzativi legati alia necessitd di triage, alla complessita dei protocoll ed alia
riconversione delle attivita dl lettura della citologis.

impatto sociale, etico e legale

La comunicazione dell'esito det test HPVY alle donae, in particolare se positive, & un ulteriore punio
cruciale per ridurre, oltre all impatto emotive, | possibilirischi sia che fa donna ricorra a modalita
inappropriate di gestione sia di perdita al follow-up. Lo sforze maggiore deve esserg orlentain alls
forfnarione sia degh operator] senitari interni alerganizzazione del programma, sia dells
componenti esterne, in particolare ginecologl privati e medict d medicing generate,

Conclusioni e raccomandaziond

in conclusione, it requisito fondamentale per introdurre programmi di screening basati syl test
HPV come test primario & la capacita di garantire Papplicazions di protocolli di screening
appropriati. :

Protocolli di screening ehe non rispetting le indicaziont formulate sopra possono causere aumenti
considerevoli degli effetti indesiderati e del costirispatte allo screening citplogico e devono quindl
pesere ovitabi al di fuor di sttivits di studie in grado di fornire chisve ndicazion rigliargo
alfefficacia e riguardo al costi umani ed economici. A take scopo & gsenziale una Correlta
formazione ad informarione della componente sanitaria e della popolazione. Metla situazions
jtafiana, dove lo streening organizzato coesiste con un’ampla attivitd spontanes, be interazionitra
due segmenti sono cruciall e va fatto in modo che interagiscano e si integring 'una con [altra per
garantire f¢ maggiore uniformitd ed proogeneits ¢ interventd gosubile, tramite Pintegrarione
monitoraggio ed un percorso & progressive condivisione det protocofii. .

5 ritiene necessario che le attivith di

screaning organizzato con HPV siand strettamente monitorate e che venga costituite un
¢ torie Mazionale Screening [ONS) :

Le conascenze sullo screeniag con HPY sono tittora in rapids evolusone. £ quindi plausibile che
nei prossimi anni e ricerche in COrso SUBgeriscano maodifiche dei protocolil ottimal, in particelara

di gestione delle donne HPY positive. inoltre 5000 appena stati pubblicat] lavori di validazione di

T -
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nuovi test ed altri sono de attendere, Al fing di chiarire gl aspetti tuttora incerti sui protocol
ottimali, i ritiene opportung sfruttare [attivita organizzata di screening per la generazione di
prove scisntifiche . Protocolll differenti in termini di intervalii di sereening, etd di applicazione e di
metodi i gestione delie donne HPV pasitive sies?qm gssere sperimentati nell’ambite di un
programma di implementazione tontrollata traverso progett) multicentrici coordinati dell’ONS.
Siritiene, infing, recessariala creazione presso il Ministero dells Salute diun gruppo di lavoro che
formuli ed agpiori tempestivaniente ie raccomandazioni per lo screening e I'etenco dei test da
considersre validati

Per it futuro sara fondamentale stabilire raccomandazion: specifiche per i3 popolazione sottoposta
al vaccing contro FHPV in eta adelescenziale, aila luce dei risultati ottenuti nelfe prime coorti di
donne vaccinate che arrivano allo screening. '
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