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Sistema Qualita di un laboratorio

EQA= system for objectively

checking the laboratory’s
Organization Personnel S performance using an external
agency or facility.
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EQA Methods

[ EQA J #8 On-site evaluation—usually done when it is
Methods & difficult to conduct traditional proficiency
testing or to use the rechecking/retesting
method.

Proficiency il Rechecking On-site
Testing Retesting Evaluation _ _ _
Rechecking or retesting—slides that have

been read are rechecked by a reference
laboratory; samples that have been

analyzed are retested, allowing for inter-
\ laboratory comparison.
Proficiency testing—external provider
sends unknown samples for testing to a set
of laboratories, and the results of all

laboratories are analyzed, compared, and
reported to the laboratories.
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VEQ - Valutazione esterna di Qualita
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Regione Toscana

Centro regionale di riferimento per la verifica esterna di

qualita

Il Cantro ha funziom di controflo e sicurezza o qualtd per | laborator di analisi pubblici e privati esistent sul
temmtono regionale ed & composto da uno staff multidisciplinare comprendente dirigent sanitan, tecric di

labaratono, ammimstrativi ed infermatic

|=tituito con defibera di Giunta regionale n 11373 d=i 28 dicembre 19859, & noonosciuto organismo del governo
clinico dalia legge regionale 40 del 2005 "iscipling dél servizio sanitanio regionale”

Larticolazione funzionale d=! Centro prevede un Responsabile ed un Comitato tecnico scientrfica

+ Responsabile del Centro & Paola Pezzah

e Comitato tecmco scientifico



D
EQA benefits

Participation in an external quality assessment program provides
valuable data and information which:

- allows comparison of performance and results among different
test sites

- provides warning for systematic problems associated with kits
or operations

- provides objective evidence of testing quality
- indicates areas that need improvement;
- identifies training needs.

For laboratories performing public health-related testing, EQA

can help to assure that results from different laboratories during
surveillance activities are comparable.



EQA benefits

EQA participation creates a network for communication,
and can be a good tool for enhancing a national laboratory

network.

Reco grition f

Education

Obligatory /

Mono / multi luntar
voluntary

Regional/
MNational/
Intermational
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Il network PAP test

Regioni convenzionate:
Lombardia, Marche, Abruzzo

AL 21T

Diffusione Pap test su strato
sottile: n = 46
Abruzzo, Campania, Emilia-
Romagna, Liguria,
Lombardia, Marche,
Piemonte, Sicilia, Toscana,
Umbria, Veneto.

opyright © AnnaMapp.com]
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Il network HPV-HR

Regioni convenzionate:
Lombardia, Marche, Abruzzo

Diffusione HPV HR: n=52
Abruzzo, Campania, Emilia-
Romagna, Lazio, Liguria,
Lombardia, Marche, Piemonte,
Puglia, Toscana, Trentino,
Umbria, Veneto

[AZL 20 T
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Implementazione e mantenimento
di un programma VEQ



condizioni che devono essere soddisfatte

- Rilevanza dell'ambito

- Finalita «didattiche» e miglioramento della accuratezza
diagnostica

- Disponibilita di materiale idoneo

- Facilita della somministrazione degli esercizi

- Modalita esecuzione esercizio VEQ quanto piu possibile
vicina alla pratica

- Raccolta dei dati di ritorno in modalita chiusa e
standardizzata

- Possibilita di valutare i dati di ritorno in accordo con il
piano statistico e con il Comitato scientifico di esperti del
settore
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Cervical Cancer Elimination Initiative

Cervical cancer is preventable and curable, as long as it is detected early and managed effectively. Yet it is the fourth most common form of
cancer among women worldwide, with the disease claiming the lives of more than 300 000 women in 2018.

Few diseases reflect global inequities as much as cancer of the cervix.

countries. This is where the burden of cervical cancer is greatest, because access to public health services is limited and screening and treatment

for the disease have not been widely implemented.

An ambitious, concerted and inclusive strategy has been developed to

A global strategy

In May 2018, the WHO Director-General announced a global call for action to eliminate cervical cancer, underscoring renewed political will to
make elimination a reality and calling for all stakeholders to unite behind this common goal.

In August 2020 the World Health Assembly adopted the Global Strategy for cervical cancer elimination.

Now is the time to act to eliminate cervical cancer as a public health problem.

Achieving elimination

To eliminate cervical cancer, all countries must reach and maintain an
on three key pillars and their corresponding targets:

» “accination: 90% of girls fully vaccinated with the HPV vaccine by
+ Screening: 70% of women screened using a high-performance test
» Treatment 90% of women with pre-cancer treated and 90% of wom

Each country should meet the 90-70-90 targets by 2030 to get on the

Nearly 90% of the deaths in 2018 occurred in low- and middie-income

guide the elimination of cervical cancer as a public health problem.

For the first time ever, the world has
committed to eliminate a cancer.



Rilevanza delllambito

Indicatori - PASSI 2015-2018

Copertura screening cervicale

Italia
n = 53074
%0 IC95% inf | IC95% sup
Copertura screening cervicale totale 79.7 79.2 80.1
Copertura screening cervicale organizzato 46.8 46.3 47.3
Copertura screening cervicale spontaneo 32.4 31.8 32.9

Necessita di rivolgersi alle strutture pubbliche deputate allo

screening ed anche ai centri privati




- [ati standardizzati

Rilevanza dellambito = =wssmmisie

Passi 20015-2018

1

Indicatori - PASSI 2015-2018

Diseguaglianze regionali nella
copertura

i

 {

@ peggiore del valore nazionale
& simile &l valore nazionale
@ migliore del valare nazionale

Necessita di aumentare il reclutamento

Ma anche di sostenere i laboratori deputati




Scopo educazionale e miglioramento
della accuratezza diagnostica

¢ EQA should not be punitive. It should be viewed as educational and used as a
tool to help direct improvement efforts in the laboratory.

\, World Health
v Organization

Fig. 9. Life-course approach fo cervical cancer interventions
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Disponibilita di materiale idoneo

-pool / casi clinici
-consenso informato delle pazienti
-anonimizzazione e tracciabilita

-selezione di casi PAP test con riscontro istologico e/o
follow up, HPV con misurazioni dal laboratorio di
riferimento e citologia con riscontro istologico e follow up



Modalita di somministrazione deqli
esercizi

- digitalizzazione del vetrino / immagini jpeg
- software user friendly

U N lV E RS ITA DAF Trova argomento albo ufficiale
DEGLI STUDI

Datawarehouse

l: I RE N Z E dell’Ateneo fiorentino

home page Home page > Performance > Ciclo della Performance > 2018 > Materiale di approfondimento Relazione suila r::‘ T
Performance 2018 > Materiale ad accesso libero > Risultati di customer satisfaction delle Strutture

m 2018 > Amministrazione Centrale > Area per |'Innovazione e Gestione dei Sistemi Informativi ed Informatici

Approfondimenti ' = - = - % g,

Dol Area per I'lnnovazione e Gestione dei Sistemi Informativi ed

Organizzazione InformatiCi

Aperio eShide Manager




Esecuzione degli esercizi in modalita
simile alla routine-PAP test in fase liquida

()
r @




Esecuzione degli esercizi in modalita
simile alla routine-HPV HR

1° ¥ahutazions VEO

HPV test

MNegatvo ©

Invalido

Positivo

2" valutarione VEQ

-

Pap Triage

g

ASC-UE
ASC-H

LSIL
HEIL
AGE

Percorso VEQ

AdenoCA
50 CA

Percorso della paziente




Raccolta del dati di ritorno in modalita

hi tandardizzat e
chiusa e standardizzata f—
Ritu Nayar, MD' and David C. Wilbur, MD? S
Negativo AGC probabile adenocarcinoma/adenocarcinoma in situ
endocervicale
ASC-US Adenocarcinoma endocervicale
LSIL AGC endometriale
ASC-H AGC probabile adenocarcinoma endometriale
HSIL Adenocarcinoma endometriale
Carcinoma invasivo squamoso Inadeguato per flogosi
AGC endocervicali Inadeguato tecnico
Trichomonas vaginalis Miceti morfologicamente compatibili Modificazioni della flora suggestiva di
con Candida vaginosi batterica
Batteri morfologicamente Modificazioni cellulari compatibili con
compatibili con Actinomyces Herpes Simplex Virus




Possibilita di valutare 1 dati di ritorno In

accordo con Il piano statistico

“»  Azienda RCASEREEE a 3
Y Ospedaliero '
J Universitaria Piano statistico e valutazione dei E/I81ae

Careggi partecipanti Rev. 8

sommario

1ISO 13528:2015 bk

Statistical methods for use in proficiency testing by
interlaboratory comparison



Valutazione PAP test-sistema a score

Ai fini dell'assegnazione del punteggio (score) si considera lo schema in tabella 3:

Tabella 3 neg ASCUS LSIL ASC-H- AGC HSIL- AGC probabile Carcinoma Inadeguato
{endocervicali adenocarcinoma invasiva
ad endocernvicale, SQUAMOSD
endomelriale Adenocarcinoma
endocarvicale AGC
probabile
adenocarcinoma
endometriale;
Adenocarcinoma
endometriale
1-neg 2 [1] -1 -1 -1 -2 -2 -2 1
ascus i} 2 1 0 0 -2 -2 -2 -1
LSIL -2 1 2 1 0 1 -2 -2 -2
ASC-H -2 1 1 2 0 1 -2 -2 -2
AGC endocenvicall ed -2 -1 -1 0 2 0 1 -2 -2
endometriale
HSIL -2 -1 1 1 -1 2 o 0 -2
AGC probabile -2 -1 -1 0 1 0 2 0 -2
adenocarcinoma
endocarvicala,
Adenocarcinoma
endocarvicale AGC probabile
adenocarcinoma
endometriale;
Adenocarcinoma
endometriale
Carcinoma invasivo -2 -1 -1 o -1 1 o 2 -2
SQUAMOS0
-inadeguata -1 -1 -2 -2 -2 -2 -2 -2 2




Gestione programma VEQ in accordo con
UNI CEI EN ISO/IEC 17043

"Valutazione della conformita — Requisiti generali per prove valutative interlaboratorio”.

L’accreditamento dei Proficiency Testing Providers rappresenta una
attestazione di parte terza che garantisce la competenza tecnica

dell’organizzatore di prove valutative interlaboratorio nel progettare,
organizzare e gestire le prove indicate nel campo di accreditamento.



L
Gestione programma VEQ in accordo con

UNI CEI EN ISO/IEC 17043

"Valutazione della conformita — Requisiti generali per prove valutative interlaboratorio”.

Introduzione

1. Scopo

2. Riferimenti normativi
3. Termini e definizioni
4. Requisiti tecnici INTERNATIONAL  ISONEC

5. Requisiti gestionali s

Appendice A (informativa) Tipi di prove valutative
interlaboratorio A e

Appendice B (informativa) Metodi statistici

Appendice C (informativa) Selezione e uso di prove
valutative interlaboratorio

Bibliografia

ol



Requisiti tecnici

4.1
4.2
4.3

4.4
4.5
4.6
4.7

4.8
4.9
4.10

Generalita
Personale

Apparecchiature, luogo di lavoro e condizioni
ambientali

Progettazione delle prove valutative interlaboratorio
Scelta del metodo o del procedimento
Funzionamento delle prove valutative interlaboratorio

Analisi dei dati e valutazione dei risultati di prove
valutative interlaboratorio

Rapporti di prova
Comunicazione con i partecipanti
Riservatezza
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Requisiti gestional

5.1 Organizzazione

5.2 Sistema di gestione

5:3 Tenuta sotto controllo della documentazione
5.4 Rlesame delle rlchleste delle offerte e dei contratti
5.5 [ Sub o dei servizi

5.6 Approvwglonamento di servizi e forniture

57 _ _Servnzl al cliente_ _
5.8 | Reclamied appelli
5.9 Tenuta sotto controllo del lavoro non conforme
5.10 Miglioramento

5.11 Azioni correttive

5.12 Azioni preventive

5.13 Tenuta sotto controllo delle registrazioni

5.14 Audit interni

5.15 Riesami di direzione




Provider accreditati

| fornitori di prove valutative vengono valutati annualmente per
garantire che dispongano di:

- un sistema di gestione della qualita funzionante

- personale competente e risorse per produrre materiali di
riferimento o artefatti che siano appropriati per le prove previste
dallo schema.

- modalita di pianificazione, sviluppo, analisi e comunicazione
per schemi solidi e rilevanti.

- Il provider ha la responsabilita di assicurarsi che i requisiti
tecnici e gestionali, specificati nella norma di riferimento, siano
soddisfatti anche dai collaboratori e dai subappaltatori coinvolti
negli schemi delle prove oggetto dell’accreditamento.



Esperti del settore

- L'accreditamento ottenuto dagli organizzatori di prove
valutative interlaboratorio sulla base dei requisiti previsti,
comprende le attivita relative alla formulazione di
suggerimenti per il miglioramento delle prestazioni ed
eventuali raccomandazioni o commenti generali.



Sviluppi futuri allo studio

- Fattibilita dell’accreditamento dei programmi
- Citologia: utilizzo esclusivo del preparato digitalizzato

- Inserimento del giudizio “a semaforo” parallelo allo score
(soddisfacente/ migliorabile / non soddisfacente)

- Coinvolgimento di ulteriori strutture

- Dalla “VEQ?” alla Valutazione dei percorsi in sanita: dal
reclutamento dell’utenza fino al follow up dopo terapia



Grazie per La cortese attenzione



