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SCREENING PRIMARIO per la prevenzione del CARCINOMA DELLA CERVICE 

UTERINA attraverso l’utilizzo dell’AUTOPRELIEVO

PATOLOGIE HPV-CORRELATE IN ITALIA

Maschi
Femmine

Entrambi i sessi

TUMORE DELLA CERVICE (2020)
5° tumore per frequenza in donne < 50 anni (1,3% 
di tutti i tumori diagnosticati)
Incidenza 7,4 per 100.000
Numero casi 2.365

Sopravvivenza a 5 anni:
 Cervice 93%*
 Pene 74%
 Vulva 59%
 Ano 56%
 Vagina 39%
 Orofaringe 39%  

*HSIL: lesione intraepiteliale squamosa di alto grado

**LSIL: lesione intraepiteliale squamosa di basso grado

***ASCUS: cellule squamose atipiche di significato non determinato
Rielaborazione grafica dati da:

Azzari et al. 10 anni di protezione anti -HPV: verso nuove frontiere. Rivista di immunologia e Allergologia Pediatrica vol. 3 201 6 (per dati HSIL, Condilomi Genitali, LSIL e ASCUS) con dati AIRTUM , AIOM, I 

NUMERI DEL CANCRO IN ITALIA 2019 (per dati tumori HPV-correlati). 

* Aggiornato con dati de I NUMERI DEL CANCRO IN ITALIA 2020.

https://mail.google.com/mail/u/2?ui=2&ik=6f45fd7806&attid=0.1&permmsgid=msg-f:1817897386705729392&th=193a780aa4b4b770&view=att&zw&disp=safe
https://mail.google.com/mail/u/2?ui=2&ik=6f45fd7806&attid=0.1&permmsgid=msg-f:1817897386705729392&th=193a780aa4b4b770&view=att&zw&disp=safe
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2018: stimati 570,000 nuovi casi e 311,000 morti

IARC stima un aumento dei casi a 460, 000 morti per il  2040

Aumento nella prevalenza di esposizione ad high-risk HPV (HR-HPV)

Donne che partecipano allo screening ma con Pap test «falsi negativi»  

Donne che non partecipano allo screening

Arbyn, M et al. Estimates of incidence and mortality of cervical 
cancer in 2018: A worldwide analysis. 
Lancet. Glob. Health 2020, 8, e191–e203. 

“Studio di fattibilità” per l’implementazione di buone pratiche 
(nazionali/europee) già esistenti che abbiano dimostrato capacità / efficacia / 
impatto positivo con risultati misurabili.

Programmazione 2023 – 2025
Sportello 2, anno 2023 (15 Marzo)

WHO GLOBAL STRATEGY TO 
ACCELERATE THE ELIMINATION 

OF 
CERVICAL CANCER by 2030:

https://mail.google.com/mail/u/2?ui=2&ik=6f45fd7806&attid=0.1&permmsgid=msg-f:1817897386705729392&th=193a780aa4b4b770&view=att&zw&disp=safe
https://mail.google.com/mail/u/2?ui=2&ik=6f45fd7806&attid=0.1&permmsgid=msg-f:1817897386705729392&th=193a780aa4b4b770&view=att&zw&disp=safe


Prevenzione del cancro al collo dell'utero: tecnologie e 
politiche in Italia 

DPCM 29 
novembre 2001

• Lo 
screening
diventa un 
LEA 

Intesa Stato 
Regioni del 
20/12/2007

• Avvio della 
campagna 
vaccinale 
HPV per le 
femmine nel 
12° anno di 
età

PNPV 2012-2014

• Introduzione 
della 
vaccinazione
HPV nel PNPV

PNP 2014-2019

• Introduzione 
del test HPV 
nello 
screening 

PNPV 2017-2019

• Estensione 
della 
vaccinazione
agli 
adolescenti di 
sesso 
maschile

PNP 2020-2025

•Mandato alle 
regioni di 
implementare uno 
screening 
differenziato per 
le donne 
vaccinate

2007: approvazione 

vaccini HPV bivalente 

e quadrivalente

2015:

approvazione 

vaccino HPV 

nonavalente

2013: 

approvazione 

schedula a 2 dosi

Diffusione 
del Pap test 
spontaneo

Anni 70-90

2007-2012: prove a supporto dell’efficacia 

del test HPV

SCREENING PRIMARIO per la prevenzione del CARCINOMA DELLA CERVICE 

UTERINA attraverso l’utilizzo dell’AUTOPRELIEVO
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Barriere allo Screening del Carcinoma Cervicale

•M ancata consapevolezza dell’importanza 
dello screening

•Barriere Socioculturali

•Barriere Socioeconomiche

•I mbarazzo e vergogna

•Disagio e dolore

•M ancanza di tempo

•……………… Nuove strategie 
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Sportello: n.2 (17/02/2023 – 15/03/2023) 
ENTE PROPONENTE: Azienda Ospedaliero Universitaria Policlinico  “G. Rodolico – San Marco” 

Commissione HTA 
ENTE PARTNER: Università di Milano-Bicocca 

Prof.ssa Clementina Elvezia Cocuzza, Responsabile del Laboratorio di Microbiologia e Virologia Clinica 
dell’Università di Milano-Bicocca

14 APRILE 2023

PAP-TEST HPV-TEST HPV-TEST ON 
SELF-SAMPLES

Ricerca esperti
Ricerca letteratura Attività di studio finanziata 

“SCREENING PRIMARIO per la prevenzione del carcinoma della cervice 
uterina, attraverso l'utilizzo dell'HPV test su campioni vaginali o urine 
ottenuti tramite AUTOPRELIEVO”
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Sono stati organizzati incontri via web per illustrazione
della buona pratica e studiato il materiale alla base delle
procedure avviate presso Regione Lombardia .
Prof. CLEMENTINA COCUZZA

Buona pratica da implementare 

International experts on
self sampling in cervical cancer screening 

Coordinator of the Unit of Cancer Epidemiology, 

Belgian Cancer Centre Sciensano, Brussels

PhD, Laboratory of Molecular Pathology, AHH-

Hvidovre Hospital, University Hospital, Copenhagen

National Danish Health Authority Cervical Cancer 

Screening Guideline Committee 

MAGGIO 2023

Ricerca esperti
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Formazione
-Marc Arbyn: studi di validazione

sugli screening presenti in commercio

su HPV

-Jesper Bonde: la complessità dei

fattori che devono essere tenuti in

conto nella organizzazione di un

nuovo screening; diverse tipologie di

politiche di intervento di screening sul

cervicocarcinoma sostenute a livello

europeo

-Clementina E. Cocuzza: modalità di

applicazione dello screening HPV con

autoprelievo nell’ambito del progetto

pilota della Regione Lombardia

GIUGNO 2023

Ricerca letteratura 
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Formazione
• Tipi di HPV oncogeni e possibilità di diagnosi in laboratorio

 dati epidemiologici di incidenza, età, cofattori legati alla

infezione da HPV

 ereditarietà del cervicocarcinoma

 screening come controllo di infezione persistente

 differenze sensibilità/specificità test diagnostici in commercio

 necessità di programmi combinati screening /vaccinazione

 modalità efficaci di comunicazione e reclutamento

 verifica incremento popolazione sottoposta a screening

 intersezione screening/citologia/colposcopia/

 costi kit diagnostici

 costi esecuzione test in laboratorio

 costi raccolta e consegna kit e campioni

 modalità consegna risultato

 individuazione classi a rischio soggetti non responder

GIUGNO 2023

Costo efficacia 

implementazione 

screening?

Prevenzione globale con Piano 

di prevenzione primaria?
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L’autoprelievo vaginale, self-sampling, è il prelievo di cellule per il test HPV
fatto direttamente dalla donna, in completa autonomia, senza la
supervisione di un operatore sanitario.

I vantaggi per l’utente :
• autonomia nell’eseguire la prestazione, nel giorno e orario preferito
• rimozione dell’eventuale imbarazzo
• minore percezione di dolore

I vantaggi per il programma di screening :
• miglioramento dell’estensione nei casi di carenza di prelevatori
• possibile aumento della adesione, in particolare tra soggetti precedentemente
non aderenti

per la conservazione del campione non è necessaria una catena del freddo
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Raccolta dati 

Dott. GIUSEPPE CASCONE 
Responsabile  UOSD Registro Tumori RG-CL. 
Dipartimento di Prevenzione - ASP 7 Ragusa

Dott.ssa ANTONELLA IPPOLITO 
Codificatore UOSD Registro Tumori RG-CL.  
Dipartimento di Prevenzione - ASP 7 Ragusa

Tumori HPV correlati 

97%

50% 43%
70%

88%

30%

In Sicilia - Incidenza - 186 casi /anno
- Prevalenza - stimata in n.4028 casi (AIRTum)

ASP Catania – Incidenza - 36 casi /anno
- Prevalenza - 872 casi 

GIUGNO - LUGLIO 2023

https://mail.google.com/mail/u/2?ui=2&ik=6f45fd7806&attid=0.1&permmsgid=msg-f:1817897386705729392&th=193a780aa4b4b770&view=att&zw&disp=safe
https://mail.google.com/mail/u/2?ui=2&ik=6f45fd7806&attid=0.1&permmsgid=msg-f:1817897386705729392&th=193a780aa4b4b770&view=att&zw&disp=safe
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26%

15%

24%

32%
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2019 2020 2021 2022

Adesione screening cervicale
Provincia di Catania
Periodo 2019-2022

Numero esami Adesione

Raccolta dati

Dott. RENATO SCILLIERI
Direttore U.O.C. Prevenzione malattie cronico degenerative e  
screening oncologici. Dipartimento di Prevenzione - Asp 3 Catania

Dott. GABRIELE GIORGIANNI 
Dirigente medico Igienista UOC Epidemiologia. 
Dipartimento di Prevenzione - ASP 3 Catania 

Dott. MARIO CUCCIA
Docente di Vaccinologia – Scuola di Specializzazione in 
Igiene e Medicina Preventiva – Università di Catania

Prevenzione secondaria
Pap test ogni tre anni nelle donne 25  33 anni
HPV test ogni cinque anni donne 34-64 anni  

Popolazione target 65.000 donne /anno

Prevenzione primaria

https://mail.google.com/mail/u/2?ui=2&ik=6f45fd7806&attid=0.1&permmsgid=msg-f:1817897386705729392&th=193a780aa4b4b770&view=att&zw&disp=safe
https://mail.google.com/mail/u/2?ui=2&ik=6f45fd7806&attid=0.1&permmsgid=msg-f:1817897386705729392&th=193a780aa4b4b770&view=att&zw&disp=safe
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AGOSTO 2023

Organizzare l’evento formativo-informativo 

con presentazione del problema e contestuale 

illustrazione dello studio di fattibilità

Sono stati coinvolti

- ginecologi operanti in aziende

ospedaliere e del territorio,

- medici in formazione presso Scuola di

Medicina di Catania, Ostetriche e studenti

Corso di laurea in Ostetricia e

Ginecologia,

- epidemiologi

- operatori Registri Tumori delle province

d Catania, Messina, Enna, Ragusa,

Siracusa, Caltanissetta.

- operatori di sanità pubblica
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Momento di condivisione

Costruire insieme

Confronto

Cooperazione

Dettagli ai colleghi stranieri 

per usi/procedure locali

I colleghi hanno contribuito 

alla stesura del progetto da 

presentare

Meeting tecnico 

SCREENING PRIMARIO per la prevenzione del CARCINOMA DELLA CERVICE 

UTERINA attraverso l’utilizzo dell’AUTOPRELIEVO
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pagina web AOU 

Policlinico Catania

sito del GISCI 

(Gruppo Italiano 

Screening del 

Cervicocarcinoma)

collegamento in 

remoto su piattaforma 

fornita dalla Università 

di Catania 

Servizio di traduzione 

simultanea
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79 iscritti con rilascio di 

attestato di 

partecipazione

+

40 attestati per i crediti 

ECM previsti 
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15 HPV test completamente validati secondo i criteri internazionali 

E’ necessaria validazione dell’HPV test 
da autoprelievo in combinazione con il 
dispositivo di prelievo
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SCREENING PRIMARIO  del CARCINOMA DELLA 

CERVICE UTERINA tramite AUTOPRELIEVO. 

GP screened

HPV self-sample

Non-screened

27-29 years 30-39 years 40-49 years 50-59 years 60-65 years

20,0 19,9
16,8

6,5 3,8

15,7 16,9 19,2
16,2 16,4

64,3 63,2 64,0

77,3
79,8

%

• Participation was significantly related to age (p<0.001)

Participation and 
age (2017-2019)

n=9853

n=8092

n=39772

Le donne di età compresa tra 40-
49 anni sono più propense a 
utilizzare l'autocampionamento
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L'autocampionamento aumenta 
la partecipazione 
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Autoprelievo nei Programmi di Screening:
aspetti tecnici
HPV test validati per l’accuratezza sull’autoprelievo

Tipologia di autoprelievo - vaginale o urina

Dispositivo di prelievo 

Stabilità del campione dal prelievo all’arrivo in laboratorio 

 Trasporto
Al paziente 
Tramite servizio postale anonimo

Ritiro dal paziente:
Servizio postale
Riconsegna in clinica/ospedale/laboratorio
Corriere
Ritirato a domicilio dal programma



Kit RFID 

ASL POSTEL

INVIO DATI

PAZIENTE

Poste Italiane CITTADINI

REALIZZAZIONE 

DELL’INVITO
CONSEGNA INVITI

CON KIT

ADESIONE AL 

PROGRAMMA
REFER

TI

RICONSEGNA KIT

FARMACIA

B
R

E
V

E
T

T
A

T
O

VARCO

KIT

 Lettera di invito a elevato impatto 

comunicativo

 Opuscolo informativo

 Istruzioni per la partecipazione

 Provette e buste di ritorno 

con abbinamento RFID

 Controllo automatico nei centri di raccolta 

 QRCode per Video personalizzato 

e interattivo (PostelVideo)

RITIRO KIT A 

DOMICILIO

Posteinteractiv

e

CONSULTORIO/DISTRETTO

 Es. Trasporto
Smart Screening
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Autoprelievo nei Programmi di Screening:
Aspetti organizzativi 

 Popolazione Target:
 Donne non aderenti allo screening – «Non responder»
 Tutte le donne elegibili

 Modalità di invito:
 «Opt-in» dispositivo richiesto/ritirato in seguito ad invito
 «Send-to-all» dispositivo inviato a tutte le donne
 Invito per prelievo nei consultori/centri sanitari

 Modalità di distribuzione /raccolta: Posta, Farmacie, Centri Sanitari, MMG

 Modalità di Comunicazione
 Richiamo e Follow-up delle donne HPV-positive allo screening
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La comunicazione nei programmi di prevenzione

Gruppi speciali:

Persone non italiane che hanno difficoltà 
a leggere o capire le informazioni mediche

Materiali aggiuntivi:

Info grafica e immagini

siti web

video
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• Lettera di invito alle donne residenti e domiciliate nella Provincia

• Prenotazione tramite il numero verde 800894007, dedicato allo screening, 
anche per le donne che non hanno ricevuto la lettera

• Invio mail all’indirizzo screening@aspct.it

• Prenotazione tramite il MMG

ATTIVITA’ DI SCREENING PER LA 
PREVENZIONE DEL TUMORE 

DELLA CERVICE UTERINA

App e portale dedicati agli screening oncologici

Digital pathology per la lettura delle citologie di screening

.

SCREENING PRIMARIO per la prevenzione del CARCINOMA DELLA CERVICE 

UTERINA attraverso l’utilizzo dell’AUTOPRELIEVO

Conclusioni
Percorsi organizzativi ed aspetti 

tecnici già in atto e/o consolidati 
PAP-TEST HPV-TEST

mailto:screening@aspct.it
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35 Consultori familiari 

distribuiti sull’intera 

Provincia

1 Laboratorio di 

riferimento*

1 Ambulatorio di 

secondo livello

* In cui avviene la lettura centralizzata dei Pap test, dei test HPV e delle biopsie

SCREENING PRIMARIO per la prevenzione del CARCINOMA DELLA CERVICE 

UTERINA attraverso l’utilizzo dell’AUTOPRELIEVO

PAP-TEST HPV-TEST HPV-TEST ON SELF-SAMPLES

Integrazione attività con 

Programmi di screening 

mediante autoprelievo

Conclusioni 1) ANALISI

A. ESIGENZE

DELL’ORGANIZZAZIONE

Trovare nuove formule, strumenti,

metodi per incrementare l’adesione

ai programmi di screening locali

con risorse limitate.

Utilizzatori e vincoli

secondo le indicazioni ministeriali: 

Pap test ogni tre anni nelle donne 

(25-33 anni)  ed HPV test ogni 

cinque anni (34 -64 anni)  

Situazione locale/organizzazione 

2)  SELEZIONE DELLE IPOTESI DI LAVORO

modello “opt in” per le donne non 

aderenti
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Tabella 1 . Cronoprogram m a del Progetto Pilota  

ATTIVITA' TEMPO (mesi) 

Ordine Descrizione 0 1 2 3 4 5 6 

1 Messa a punto degli aspetti organizzativi               

2 Allestimento e distribuzione materiali               

3 Invio inviti alle donne               

4 Esecuzione e ritiro prelievo                

5 Esecuzione Test e refertazione               

6 Raccolta e analisi dei dati               

 
 

Sulla base delle indicazioni europee e dei risultati degli studi condotti è ipotizzabile la 
definizione e l’avvio di progetto pilota che prevedano l’invio al domicilio dei kit per 

eseguire l’autoprelievo.

Tali progetto dovrebbe prioritariamente riguardare un campione di popolazione target 
residente nelle aree della Provincia più distanti dai Consultori di riferimento distrettuali e di 

utenti non aderenti allo screening cervicale.

Autoprelievo in Provincia di Catania

SCREENING PRIMARIO per la prevenzione del CARCINOMA DELLA CERVICE 

UTERINA attraverso l’utilizzo dell’AUTOPRELIEVO

TEMPI - Il progetto pilota avrà durata: 

1 anno. 

* Definiamo tempo 0 i primi sei mesi e 

successivi 6 mesi per la implementazione 

della fase 2.
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3) PROGETTAZIONE DI MASSIMA

a. Selezionare la popolazione target (30-45 anni. Inviti 1000-1200 /mese)

b. Verificare test diagnostici abbinati al dispositivo 

c. Definire le modalità di raccolta dei kit 

d. Selezionare laboratorio analisi - Formazione personale 

e. Restituzione risultato - Posta ordinaria/ mail (scelta paziente)

f. Predisporre campagna informativa - pagina web dedicata sul sito web ASP 3 con  video ed istruzioni.     

Brochure a disposizione presso il proprio medico curante e nei punti di ritiro del kit.

Costo kit di autoprelievo completo stimato in euro 1,20 + IVA. (Campione di 12000  euro 14.000 + IVA).

I servizi di postalizzazione circa 3 euro per campione (invio a casa della lettera e device). (12000 donne ->-euro 36.000)
In caso di ritiro a domicilio dovranno essere conteggiati altri 2 euro, similmente al ritiro presso la farmacia.

I costi dell’inoltro per posta sono compensati dalla riduzione dei costi determinati dalla riduzione del personale prelevatore e dall’apertura degli 
ambulatori dedicati . 

Autoprelievo in Provincia di Catania

4) INFORMAZIONI NECESSARIE AL DECISORE 
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4) INFORMAZIONI NECESSARIE AL DECISORE 

RISORSE UMANE 

Il personale di laboratorio dell’ASP 3 gestirà: 

• l’accettazione dei campioni biologici con il materiale prelevato da auto-

prelievo

• l’allestimento dei campioni affinché possano essere inseriti nello 

strumento di lettura del test HPV

L’ U.O.C. Screening oncologici– ASP 3 Catania si occuperà di 

coordinare:

• la formazione del personale coinvolto

• il monitoraggio del progetto pilota

• la valutazione finale del progetto pilota.

RISCHI 

Esame eseguito in maniera 

non corretta / Prelievo 

insufficiente 

Scelta laboratorio non 

adeguato 

Scarso reclutamento 

BENEFICI 

aumenta la partecipazione 

migliora l’adesione ed il 

rispetto della frequenza 

L’efficacia del test hrHPV-

DNA è maggiore è nelle 

donne 30 - 34 anni 

Riduzione dei prelievi nel tempo 

Vantaggi delle utenti

Comunicazione semplice e 

veloce risultato 

Autoprelievo in Provincia di Catania
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• UO Ginecologia Milano
(Fondazione IRCCS San Gerardo
dei Tintori)

• UOC Governo dei Percorsi di
Screening (AUSL Bologna)

• Università Sassari

• Unità Operativa Ginecologia ed
Ostetricia / Staff Direzione
Sanitaria Commissione HTA
Azienda Ospedaliero
Universitaria Policlinico - G.
Rodolico - San Marco – Catania
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Grazie per l’attenzione

ragusar@unict.it
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