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L，ASSESSOREDELLASALUTE

VISTOloStatutodellaRegioneSiciliana；

VISTAl，IntesaStato－Regionide113Novembre2014conlaqualesIPreVedonole attivitadel

nuovoPianoNazionaledellaPrevenzione2014－2018；

VISTAl’IntesaStato－Regionide123Dicembre2015eilconseguenteAccordo cheinserisceil

PianodiPrevenzione宜alelineeprogramatichedeiProgettiObie也vodiPianoSanitario

Nazionale2015；

ⅥSTOilD・A・n・351dell，8・3・2016conilqualeestatoado廿atoilnuovoPianoRegionaledella

Prevenzione2014－2018；

ⅥSTAlanotaprot・31379de16・4・2016”Awioprogramazioneattivita・Perl，amo2016”concui

Siindividual，implementazione deiprogramidiscreenlng宜alelinee pmcipalidi

interventodell’Amministrazione；

CONSIDERATOchenelnuovoPianodiPrevenzioneeprevistocheentroi12018tutteleRegioni

PaSSinoalloscreemngdelcervicocarcinomaconiltestHPV－DNAcometestpnmarlO；

ⅥSTOilD・D・G・n・207del12・2・2016’・’Istituzione delTavolo tecnico perlo screemng del

CerVicocarcinomaconHPV－DNA”；

ⅥSTOilverbalerelativo allariunione de12・3・2016delTavolo tecnico perlo screenmg del

CerVicocarcinomaconHPV－DNA；

RITENUTO opportuno dare awio alpassagglO altestHPV－DNA cometestprmario perlo

SCreenmgdelcervicocarcinomaintuttalaRegione；

CONSIDERATO necessario centralizzarel，esecuzione deltest HPV－DNA e di conseguenza

ide血i宜careleAziendepressolequalivaallocatal’attivitadichetrattasi，SeCOndoicriteri

StabilitidalTavolotecnicoperloscreemngdelcervicocarcinomaconHPV－DNA；

RAVVISATAl’opp0両mita，al丘ne di allinearsi agli standard nazionali，di utilizzare come

PrOtOCOllotecnicoleLineeguidadelGruppoItalianodiScreenlngdelCervicocarcinoma
invasivo（GISCi）；

DECRETA

Art．l

Perlemotivazionidicuiinpremessa，SOnOaPPrOVatele‖DirettivereglOnaliperilpassaggiodalPap

testall’HPV－DNAcometestprlmarioperloscreemngdelcervicocarcinoma。，dicuiallIallegatol

face血eparteintegrantedelprese血edecreto．
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Art．2

E一掃ttoobbligoaiDirettoriGeneralidelleAziendeSanitarieProvinciali（ASP）dellaRegionedi

dare esecuzione alpresente decreto，ribadendo chela puntuale attuazione deiprogrammidi

screenlngdipopolazioneperlaprevenzionedelcancrodellamammella，delcancrodellacervice

uterinaedelcancrodelcolon－rettOeinseritatraiLEAerientratragliobiettiviprlOritariadessi

assegnati．

IIpresentedecretovieneinviatoallaGURSperlapubblicazione・
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DIRETTIVEREGIONALIPERILPASSAGGIODALPAPTESTALL，HPV－DNACOMETEST

PRIMARIOPERLOSCREENINGDELCERVICOCARCINOMA

Premessa

LoscreenlngCerVicalemiraaindividuareetrattarelelesionlPre－invasive，PreVenendo，COSi，i

tumoriinvasivi；1，e能caciadelloscreenlngtramitePaptestestatadimostratadanumeroseprove

L’individuazionedelpapillomavirusumano（HPV）come？auSa墜型iadelcarcinoTa

della cervice uterina ha aperto nuove opportunita di prevenz10ne：ilvaccino per prevenlre

l，in危zioneeiltestHPV－DNAperindividuareleinfezionietrattareprecocementelelesionlPre－

NegliultimianninumerosistudihamodimostratocheloscreenlngCerVicalebasatosutest

ValidatiperilDNAditipioncogenidiHPV（testHPV－DNA）epiue能cacedelloscreeningbasato

Sullacitologianelprevenireitumoriinvasividellacervice．

ItestperHPV－DNAattualmenteinusoindiagnosticasibasanosullarilevazionedelDNA

deivaritipiHPVneicamp10niclinicie，nelcontestodiprotocollidiscreenlng，eSu能cientetestare

裏聖PO．平HPV中空．rischi叩nto午SeTZadis空車．聖聖0こく叫n里．temine“test世聖二
DNA”nelloscreenlngindicaunlCamentelarlCerCadeitipidiHPVadaltorischio．

Irisultatideglistudisperimentalidie能caciahamo dimostrato cheiltest HPV－DNA di

SCreenlng ha una magglOr SenSibilita nspetto alPap test，ma una SPeCi宜cita pid bassa，Che

COmPOrterebbe，COnl’inviodirettoincoIposcopiadeicasiHPVpositivi，unaumentOelevatodi

COIposcopie e una diminuzione delvalore predittivo positivo（VPP）deltest diprimolivello．

L，introduzionediunesamecitoIoglCO創tro宜ailtestHPV－DNAadaltorischiooncogenoela

COIposcoplaPemettediriportarelaspecincitasuvaloriaccettabili．

Lalogicaequelladirovesciarel，attualealgoritmo“PaptestsegultOdatestHPVditri‘培e男，

eseguendoprimailtestpidsensibile（testHPV－DNA）esuccessivamente，OVeneCeSSario，iltestpiu

SPeCiHco（Paptest）・Inquestocontesto，iltestHPV－DNAindividualedomearischiodisviluppodi

mahttiaeilPaptestindividuaquellein危zioniincuiilvirushainiziatoaprodurrealterazioni

cellulari．

Inquestomodo，1，introduzionedeltestHPV－DNAhadimostrato，neglistudisperimentali，di

O冊ireunaprotezioneversoilcarcinomainvasivode160－70％pidelevatarlSPettOalPaptest，e

l’intervallodiscreenlngPuOPaSSareda3a5ami・Applicandoilcorrettoprotocollosistimachei

COSticomplessividelloscreenlngbasatosultestHPV－DNAsianoin氏rioriaquellidiunoscreenmg

CitoIoglCOCOnVenZionaleconintervalloa3ami，anCheseilcostoperslngOIorounddiscreenlng

risultasuperiore．

PerquestimotiviilnuovoPianoNazionaledellaPrevenzione2014－2018prevedecheentroi1

2018tutteleRegionlPaSSinoaltestHPV－DNAcometestdiscreenlngPrlmario．

IltestHPVe，quindi，OgglraCCOmandabilecomescreenlngPnmario，aCOndizionechesia

PrOPOStOadomedialmeno30amidieta，Chevenganoapplicatiprotocolliappropriatiechesiano

usatitestHPVvalidatiperloscopo．

Infatti，1’in氏zionedaHPVen・equente，haunpICCO diprevalenzaconl’inizio dell’attivita

SeSSuale e diminuisce all’aumentare dell’eta，regredendo spontaneamente nellamagg10ranZadei

CaSi；lapersistenzadell’infezioneenecessariaperlo sviluppo dellelesioniintraepiteliali，Che si

VeriHchera soloin una parte dei soggetti（la presenza dell’infezione quindi nonimplicala

PrOgreSSioneversounalesioneprecancerosa）・
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PerquestomotivoloscreemngconHPV－DNAcometestprmarioinizianonpnmadei30

anIh，quandolamagglOrParte delleinfezionie scomparsaspontaneamente・e devesegulreun

precisoalgo血mo芦iportatonell，immaglneSOttOStante・
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L硯go血moraccomandatoperloscreenlngCOnteStHPV－DNAcheprevedeperledomecon

testHPVpos誼volale情調adellacitologia，Pemettedistrat宜carelapopolazionediscreenmgintre

魚．sce：

・POPOlazioneabassissimorischodipatologia：domecontestHPVnegativochevengono

inviateanuovorounddiscreenmga5aml；

・POPOlazioneadaltorisc血odipatologla‥domecontestHPVpositivoecitologiadi郁age

conASC－USocitologiapihgrave（ASC－US＋），dainviareacoIposcopia；

・POPOlazioneamediorischodipatologla：domecontestHPVpositivoecitologiadi加age

negativa，dainviarearipetizionedeltestHPV－DNAaunamo・Se，dopounamo言1testHPVsi

mantiene pos誼vo evidenziando un，infezione HPV persistente，SIPreVede uninvio dire廿oin

COIposcopla・



ProtocolloperilprogrammadiscreenlngCerVicalereglOnale

IlnuovoprotocolloperilprogrammadiscreenlngCerVicalereglOnaleprevedecheledomedi

etatra25e33amicontinuino adessere sottoposteaPaptestcometestpnmario adintervalli

triemali（3rounds），utilizzandoiltestHPV－DNAcometestditriageincasodicitoIogiaASC－US．

Ledometra34e64amidietasaramosottoposteatestHPV－DNAcometestprlmarioad

imervallidicinqueami（7rounds）・Lacitologiaverrautilizzata？OmeSistemaditriagedelledome

HPVpositivemaeesclusoilsuoutilizzosistematicocometestprlmarioassiemealtestHPV・

PeriltestHPV－DNAsonopossibilidueopz10ni：

1）esecuzionediunsingoloprelievoconmezzoditrasportovalidosiaperiltestHPVcheper

Citologlainfaseliquida；

2）esecuzionedidueprelieviseparati（manellastessaseduta）・unOCOn：neZZOditrasportoper

iltestHPVedunodicellulecervicalipercitologlamediantestriscioconvenzlOnale．

L’opzionel）prevedechelostessocampionesiaprimaportatodovesieffettuailtest

molecolareepoidovesie挽ttuaquellomorfbloglCOmemrenelcasodeldopp10PrelievosIPOSSOnO

disgiungereidue campioni，PertantO e Preferibile che nelcaso dell’opzionel）illaboratorio

molecolareequellocitologicosianonellastessasede；l’opzione2）prevedechel’etichettatmadel

vetrinoedelliquidosiaunivocaecertaperl’attribuzioneallastessapazie血e・

Dovramo comunque essere utilizzatiesclusivamente test HPV－DNA validatiper un uso

nell，ambitodiscreenlngdipopolazionesecondoleindicazioniriportatenelreportHTAitalian〇・

LedomeHPVnegativeverramoinviateanuovorounddiscreenlngdopo5ami・Incasosi

siaadottatal，opzione2）periprelievi，ivetrinicorrisponde血inonverramocoIoratinelettie

saramodistruttiacuradelcentrodiriferimento．

Perle donne HPV positive verra predisposto e血erpretatoilpreparato citologlCO gla

prelevato：ledomeconcitologlaalterataverramoinviateacoIposcopla・ledomeconcitoIogla

nomaleverramore－invitateperunnuovotestHPVadintervallodiunamopressoicentridiprlmO

livello，doveverraeffettuatoilprelievoconlestessemodalitagiadescritte・

Le dome HPV negative a questo secondo prelievo verramoinviate a nuovo round di

screenlngdopo5ami・LedomeHPVpositive aquesto secondoprelievoverramoinviate a

COIposcopla．

E・previstaunafhseditransizionecheprevedeunaprogressivaimplementazionedellamOVa

modalitadiscreenlng，aPartiredalleclassidietaPluaVanZate・Infattileprlmeadesserechiamate

conl，usodelnuovotestsaramoledomedellafascia60－64ami，Cheincasodinegativitaaltest

sonocopertedalrischioper5anniequindinondovramoesserepiuchiamatealroundsuccessivo，

avendosuperatoilmassimodell，etatarget，eCOSiviaconlefisced，etasubitoprecedenti・

Permotividiqualitaedicosto，Sialeattivitadiletturadeitestcitologicichel，esecuzionedel

testHPV－DNArichiedonodiesserecemralizzate．

Lacentralizzazioneriduceilnumerodilaboratoriesoprattu請Oilnumerodile請Orinecessari

perlacitologia，lnCrementandol，e能cienzaelaspecializzazioneeconsentendounamagglOre

qualita nell・offerta del percorso di screenlng eimportanti nspami attraversola gestione

centralizzatadialcune魚sidelprocesso．

Icriteriidenti丘catidal短TavoloTecnicoperlo screenlngdelcervicocarcinomaconHPV－

DNA”istituito con D．D．G．n．207de112．2．2016perindividuarei centri di riferimento per

l，esecuzioneelale請uradeltestHPV－DNAsonocostituitidallapopolazionet紬geta鮮erente，dalla

presenzadicitolettoriintemlgiafbmati，dall，usodelTestHPV－DNAcometriqgeglalnattO，dalla

logisticadeicollegamenticonlealtreASP・

Consideratequestecaratteristicheeicentricheleposseggono，SOnOindividuaticomeCentri

diesecuzioneeletturadeitestHPV－DNAleASPdiCatania，Messina，PalemoeTrapani，dove

connuirannoIPrelievidellealtreASP，COnCuisiconcorderamoicostielemodalitadirimborso・

Equilibrandolapopolazionetarget，aCataniaa鮒uir狙，ASPdiSiracusa，aMessinaleASPdiEma

Cr



eRagusa，eaTrapanileASPdiAgrigentoeCaltanisse廿a，mentrePalemogestirasololaproprla

POPOlazione・

GliinvitiedisolleciticontinueramoadesseregestitidalleASPsecondolemodal誼usuali．I

prelievIPerlIesecuzionedelloscreenlngCOmePureitestdiIIlivelloverramoe舐廿uatipressogli

usualicentnperi氏riciutilizzandoisoflwaregestionalilocaliadeguatame血eimplementa五・

Iltrasferimento deicampioni（siailprelievoperHPVchequelloperilPaptestnelcaso

fbsserodisgiunti，nOnCheiPaptestdiscreeningdella財scia25－33ami）deveessereorganizzatoda

ciascunaASP versoilproprlO CentrO diri氏rimento conun servizio dedicato o attraverso un

corriere，lnentrambiicaslgarantendoilrispetto dellanomativaelenecessariasicurezzanella

PrOteZione deicamplOm，nellaconservazione enelrischio clinico comesso alleprocedure・Le

modalitasaramoconcordateconilcentroricevente．

QuindilesingoleASPprowedonoallafdsediinvito，digestionedelleagendedelprimoedel

SeCOndolivello，deiprelievIPerHPV－DNAtestePaptest，all，acce廿azioneperifericadeitestdi

SCr専ngealtrasportodeicampioniallaASPdiriferimento・Quest’ul五maprowedeallapresain

CarlCO deicamplOniai宜nidellaloroprocessazione，allaconservazione，allaesecuzionedeitest

HPV－DNA，allale廿urasiadellacitologiaditnagechediquelladiscreemngnella鳥，SCia25－33ami，

allarefertazione，allaarcmviazionedeivethnicitologicile出ealladistruzionediquellichenon

necessitanodilettura，allatrasmissionedeirisultatideltestdiscreening（HPVe／oPaptest）inbase

alleprocedurechesaramocondivise宜aleASP・

OgniASP dovragarantirel，血egrazionenelpropno sistemainfbmativo gestionale delle

nuoveprocedurediscreemngconHPV－DNAal宜nedipemetterelagestionedellevariefdsidello

SCreemng，laregistrazionedeidatielaproduzionedellestatistiche．

IIpassagglOaltestHPV－DNA，01treadesserefbrtementeimovativo，emOltocomplessoe

COmPOrtaunaPrOfbndarimodulazionedi血Hoilmodello organizzativo eilrivoluzionamentodi

moltipassagglPrOCedurali・Pertalemotivo，ai宜nidellaimplementazionereglOnaledeltestHPV－

DNAcometestpnmarioappareessenzialepredisporreunaspeci宜cafbmazioneperglioperatori

implegatiavariotitolonellea出vitadiscreenlng，inlineaconledirettiveelineeguidaGISCi，Siaa

livelloreg10nalechealivellolocale，nOnCheumaOPPOrtunaCOmunicazioneeinR）maZioneperle

domesulsigni宜catoelemodalitadelnuovosistemadiscreenlng・Dovramoessereinoltrepreviste

modalitadicounsellingperledomeHPVpositive・InIattilフeventuale亘petizioneaunamo eil

PuntOPluCriticodell，algoritmo，POichemetteladomaconuntestHPVpositivoinunasituazione

diattesa．E’moltoimportante，PerqueStafdse，unintervento comunicativo dirassicurazioneche

Chariscainmodo esauriente chel，infezionenonsottintendelapresenzadipatologiae chela

magglOrPartediquesteinfezionisonotransitorieesinegativizzanoinunarcotemporalelimitato

（12－24mesi）．

IltestHPV－DNAnoneattualmenteincluso宜aitestdiscreenlngPerilcervicocarcinomae

quindinonesoggettoallapossibilitadiesenzionegenericaperprevenzioneoncologica・E∵ibmito

gratuitame血e soltanto nelle stru田近e aPPartenenti al circuito del programma di screemng

Organizzato．

L，血roduzionedelnuovotestHPV－DNAcometestpnmariocomportaunaprofbndamodi宜ca

delletradizionalistrategiediscreemngeneCeSSitaquindidiunmonitoragglOCOStante言hparticolare

nelpnmo amo diattivita．IlmonitoragglOVerI舌e舐光uato dalDASOE a批aversolarilevazione

Periodicadeidatidiattivitaedegliindicatoridiprocessoedirisultato，mentrel，analisicomplessiva

VerraOPeratadall，appositotavolotecnicoreglOnaleperveri丘cameimpattoedeventualicriticitasia

disistemacherelativealleslngOleattivita．aziendali．


