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Controllo di Qualita’ 

Aggiornamento operatori 

Linee Guida 





Quality Control and Quality Assurance Practices in Cervical Cytology  

Quality Assurance (QA) is defined by the College of American Pathologists as systematic 

monitoring of quality control results and quality practice parameters to assure that all 

systems are functioning in a manner appropriate to excellence in health  care delivery . 

‣Pre-analytical Quality Control  

‣Screening and Reporting of Gynecologic Specimens 

‣Review of Abnormal Gynecologic Cases  

‣Rescreening of Negative Cases  

‣Cytology-Histology Correlation and Clinical Follow Up  

‣Retrospective Reviews  

‣Measures of Screening  

‣Performance  

‣Proficiency Testing and Continuing Medical Education  

‣Internal periodical quality control procedures  

➡External quality control 





19 centri

35 casi





            8  anni di esperienza 

 2009-2012  discussione casi «a soggetto» 

 2013-2016  casi concordanza e casi istruttivi



Set  casi concordanza 

Competenza operatori 

Set  casi istruttivi 

Complessita’ diagnostica

2017



Fare la cosa giusta nel modo sbagliato …
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DIAGNOSI DI CONCORDANZA 



30 PAPTEST VIRTUALI
( SCREENING – I° LIVELLO ) 



63%

37%

TRADIZIONALI THINPREP



24 Centri 
( 18 ULSS, 2 extraVeneto, 4 centri 
privati )  

103 Lettori 

3090 Diagnosi

8 NEGATIVI 
12 LSIL 
10 HSIL



2013 2014 2015 2016 2017

Centri 26 28 33 24 24

Lettori 115 117 129 127 103

Diagnosi 3450 3510 3780 3810 3090



GOLD STANDARD CORRETTE SBAGLIATE %
Caso 1- 
Pap-test LSIL 103 0 100
Caso 2- 
Pap-test NEG 103 0 100
Caso 3- 
Pap-test NEG 100 3 97
Caso 4- 
Pap-test HSIL 103 0 100
Caso 5- 
Pap-test HSIL 103 0 100
Caso 6- 
Pap-test NEG 103 0 100
Caso 7- 
Pap-test LSIL 102 1 99
Caso 8- 
Pap-test HSIL 102 1 99
Caso 9- 
Pap-test NEG 101 2 98
Caso 10- 
Pap-test LSIL 103 0 100
Caso 11- 
Pap-test NEG 100 3 97
Caso 12- 
Pap-test LSIL 99 4 96
Caso 13- 
Pap-test NEG 102 1 99
Caso 14- 
Pap-test LSIL 100 3 97
Caso 15- 
Pap-test HSIL 102 1 99
Caso 16- 
Pap-test HSIL 102 1 99
Caso 17- 
Pap-test LSIL 101 2 98
Caso 18- 
Pap-test HSIL 103 0 100
Caso 19- 
Pap-test HSIL 101 2 98
Caso 20- 
Pap-test LSIL 100 3 97
Caso 21- 
Pap-test HSIL 101 2 98
Caso 22- 
Pap-test LSIL 100 3 97
Caso 23- 
Pap-test HSIL 102 1 99
Caso 24- 
Pap-test LSIL 100 3 97
Caso 25- 
Pap-test NEG 102 1 99
Caso 26- 
Pap-test LSIL 102 1 99
Caso 27- 
Pap-test NEG 102 1 99
Caso 28- 
Pap-test LSIL 102 1 99
Caso 29- 
Pap-test HSIL 102 1 99
Caso 30- 
Pap-test LSIL 79 24 76

3 opzioni diagnostiche 

diagnosi “inequivocabili” 

Eliminato il caso 30  per “ eccesso di discordanze “



73 Lettori ( 71% ) 
nel 2016 63% 

100% Concordanza



30 Lettori ( 29% ) 
Discordanza
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Percentuale di discordanza ( errore )



103 CITOLOGI    vs   30  PAP-TEST VIRTUALI  vs    3090   DIAGNOSI 

VISUALE STATISTICA  VERSO LA  DIAGNOSI 

VISUALE STATISTICA  VERSO  I CITOLOGI



N°  DIAGNOSI NON CORRETTE PER CIASCUN CASO DI PAPTEST 
(  Dispersione diagnostica dei  103  citologi in ogni  diagnosi ) 

RANGE ERRORI  0  -  4   
caso 30 : 24 errori 

7 CASI  CONCORDANZA 100%
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N°  DIAGNOSI NON CORRETTE PER CIASCUNA UNITA’ DIAGNOSTICA 
(  Dispersione diagnostica di un citologo  in 30 diagnosi ) 

Range di errori  :  1  - 7
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73 lettori ( 71% ) concordanti 

30 lettori ( 29% ) discordanti
ERRO

RI N.

1 18
2 5
3 0
4 2
5 4
6 0
7 1

91 casi  ( 88,3% ) :  0 - 1 errore 



30 ISTOLOGIE  VIRTUALI
( SCREENING – II° LIVELLO ) 



24 Centri 
33   Lettori 

990  Diagnosi

10 NEGATIVI 
9 LSIL 
11 HSIL



GOLD STANDARD CORRETTE SBAGLIATE %
Caso 1- Istologia CIN 1 29 4 88
Caso 2- Istologia CIN2/3 32 1 97
Caso 3- Istologia CIN 1 28 5 85
Caso 4- Istologia neg 14 19 43
Caso 5- Istologia CIN2/3 33 0 100
Caso 6- Istologia CIN2/3 33 0 100
Caso 7- Istologia CIN 1 22 11 67
Caso 8- Istologia neg 31 2 94
Caso 9- Istologia CIN2/3 33 0 100
Caso 10-Istologia neg 14 19 43
Caso 11-Istologia CIN 1 30 3 91
Caso 12-Istologia CIN2/3 33 0 100
Caso 13-Istologia neg 33 0 100
Caso 14-Istologia CIN 1 23 10 73
Caso 15-Istologia neg 12 21 37
Caso 16-Istologia CIN2/3 33 0 100
Caso 17-Istologia CIN 1 32 1 97
Caso 18-Istologia neg 27 6 82
Caso 19-Istologia CIN2/3 33 0 100
Caso 20-Istologia CIN 1 14 19 43
Caso 21-Istologia neg 15 18 46
Caso 22-Istologia CIN2/3 33 0 100
Caso 23-Istologia CIN 1 31 2 94
Caso 24-Istologia CIN2/3 33 0 100
Caso 25-Istologia CIN 1 32 1 97
Caso 26-Istologia neg 33 0 100
Caso 27-Istologia neg 31 2 94
Caso 28-Istologia CIN2/3 33 0 100
Caso 29-Istologia CIN 1 27 6 82
Caso 30-Istologia neg 27 6 82



3 opzioni diagnostiche 

diagnosi “inequivocabili”



11 Lettori ( 33% ) 
100% Concordanza



22 Lettori ( 67% ) 
Discordanza



33 ISTOLOGI    vs   30  ISTOLOGIE   VIRTUALI   vs    990   DIAGNOSI 

VISUALE STATISTICA  VERSO LA  DIAGNOSI 

VISUALE STATISTICA  VERSO  GLI ISTOLOGI



N°  DIAGNOSI NON CORRETTE PER CIASCUN CASO ISTOLOGICO 
(  Dispersione diagnostica dei  33  ISTOLOGI   in ogni  diagnosi ) 

RANGE ERRORI  0  -  21 

11 CASI  CONCORDANZA 100%
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N°  DIAGNOSI NON CORRETTE PER CIASCUNA UNITA’ DIAGNOSTICA 
(  Dispersione diagnostica di un istologo  in 30 diagnosi ) 

Range di errori  :  1  - 13
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GOLD STANDARD CORRETTE SBAGLIATE %
Caso 1- Istologia CIN 1 29 4 88
Caso 2- Istologia CIN2/3 32 1 97
Caso 3- Istologia CIN 1 28 5 85
Caso 4- Istologia neg 14 19 43
Caso 5- Istologia CIN2/3 33 0 100
Caso 6- Istologia CIN2/3 33 0 100
Caso 7- Istologia CIN 1 22 11 67
Caso 8- Istologia neg 31 2 94
Caso 9- Istologia CIN2/3 33 0 100
Caso 10-Istologia neg 14 19 43
Caso 11-Istologia CIN 1 30 3 91
Caso 12-Istologia CIN2/3 33 0 100
Caso 13-Istologia neg 33 0 100
Caso 14-Istologia CIN 1 23 10 73
Caso 15-Istologia neg 12 21 37
Caso 16-Istologia CIN2/3 33 0 100
Caso 17-Istologia CIN 1 32 1 97
Caso 18-Istologia neg 27 6 82
Caso 19-Istologia CIN2/3 33 0 100
Caso 20-Istologia CIN 1 14 19 43
Caso 21-Istologia neg 15 18 46
Caso 22-Istologia CIN2/3 33 0 100
Caso 23-Istologia CIN 1 31 2 94
Caso 24-Istologia CIN2/3 33 0 100
Caso 25-Istologia CIN 1 32 1 97
Caso 26-Istologia neg 33 0 100
Caso 27-Istologia neg 31 2 94
Caso 28-Istologia CIN2/3 33 0 100
Caso 29-Istologia CIN 1 27 6 82
Caso 30-Istologia neg 27 6 82



PAP TEST 
Test Diagnostico  2° livello 

        



LETTURA PER CENTRO

12 CASI  

CASI CITO - ISTOLOGICI CON IHC 

( PROBLEMATICI / II°LIVELLO )



16 centri 
96 diagnosi citologiche 
224 diagnosi istologiche 
64  diagnosi immunoistochimiche



La regola sembra  … che non esistano una regole



DIAGNOSI  FALSE NEGATIVE  
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IL PATOLOGO E LE LESIONI GHIANDOLARI  
DELLA CERVICE UTERINA

Duilio Della Libera



Università   Pennsylvania ( 1936 - 1967 )  : 6.1 %  adenocarcinoma endocervicale 

Adenocarcinoma endocervicale  : 20 - 25%



La quasi totalità dei SCC  della cervice è associata ad infezione da HPV (hrHPV)  

Adenocarcinoma endocervicale associato a hrHPV nel 90% dei casi ( forme usuali ) 

Fra le  preneoplastiche endocervicali, l’AIS è positivo per hrHPV nel 100% 

HPV 18 e HPV45 prevalgono a HPV16 nelle forme in situ e invasive



Aggiornamento  Linee Guida Regionali 



Interazione fra patologo/citologo,  biologo molecolare e ginecologo/colposcopista 
Gruppi Multidisciplinari ( Cervix Team ) 

Tecniche e linee guida predefinite e concordate 

Livello  clinico-decisionale  condiviso ( cultura, linguaggio comune) 

Controlli di qualità  ( 2° opinione, VEQ esterne ) 

Preparati digitali ( il vetrino digitale ) 

TAKE HOME MESSAGE

Registro Tumori del Veneto - Gruppo regionale veneto dei patologi dello screening citologico 
CONFRONTO INTERISTITUZIONALE IN PATOLOGIA CERVICO-VAGINALE DA SCREENING 2012



TAKE HOME MESSAGE

PIU’ SI  INVESTE  NELLA TECNOLOGIA ( ANALISI MATERIALE GENOMICO VIRALE, 
AUTOMATISMO ) PIU’ BISOGNA RIVALUTARE E RECUPERARE LA MORFOLOGIA 

VALORE  DELL’AGGIORNAMENTO / FORMAZIONE 
POLO FORMATIVO DI RIFERIMENTO

Registro Tumori del Veneto - Gruppo regionale veneto dei patologi dello screening citologico 
CONFRONTO INTERISTITUZIONALE IN PATOLOGIA CERVICO-VAGINALE DA SCREENING 2012



 L. Lisato, P. Rossi 
 Gruppo coordinamento PAP 

 C. Fedato,  A. Montaguti



Grazie per l’attenzione … 




