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Sistema Qualità di un laboratorio

EQA= system for objectively 

checking the laboratory’s 

performance using an external 

agency or facility. 



EQA Methods

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. 

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. 

On-site evaluation―usually done when it is 

difficult to conduct traditional proficiency 

testing or to use the rechecking/retesting 

method. 





EQA benefits

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

• allows comparison of performance comparison of performance and results among different 
test sites

• provides warning for systematic problems systematic problems associated with kits 
or operations

• provides objective evidence of testing testing qualityquality

• indicates areas that need improvementneed improvement;

• identifies training needstraining needs. 

For laboratories performing public healthFor laboratories performing public health--related testing, EQA related testing, EQA 
can help to can help to assure that assure that results from different laboratories during results from different laboratories during 
surveillance activities surveillance activities are comparableare comparable. . 



EQA benefits

EQA participation creates EQA participation creates a a networknetwork for communication, for communication, 

and can be a good tool for enhancing and can be a good tool for enhancing a national a national laboratory laboratory 

network.network.



Il network PAP test

Regioni convenzionate: 

Lombardia, Marche, Abruzzo

Diffusione Pap test su strato 

sottile: n = 46

Abruzzo, Campania, Emilia-

Romagna, Liguria, 

Lombardia, Marche, 

Piemonte, Sicilia, Toscana, 

Umbria, Veneto. 

11 regioni



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

13 regioni



Implementazione e mantenimento

di un programma VEQ



condizioni che devono essere soddisfatte

• Rilevanza dell’ambito

• Finalità «didattiche» e miglioramento della accuratezza 
diagnostica

• Disponibilità di materiale idoneo

• Facilità della somministrazione degli esercizi 

• Modalità esecuzione esercizio VEQ quanto più possibile 
vicina alla pratica 

• Raccolta dei dati di ritorno in modalità chiusa e 
standardizzata

• Possibilità 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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Rilevanza dell’ambito

Necessità di rivolgersi alle strutture pubbliche deputate allo 

screening ed anche ai centri privati 



Rilevanza dell’ambito

Necessità di aumentare il reclutamento 

Ma anche di sostenere i laboratori deputati

Diseguaglianze regionali nella 

copertura  



Scopo educazionale e miglioramento 

della accuratezza diagnostica

Qualità dello screening



Disponibilità di materiale idoneo

-pool / casi clinici 

-consenso informato delle pazienti

-anonimizzazione e tracciabilità

-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



Modalità di somministrazione degli 

esercizi
•• digitalizzazione del vetrino digitalizzazione del vetrino / immagini jpeg

• software user friendly



Esecuzione degli esercizi in modalità 

simile alla routine-PAP test in fase liquida



Esecuzione degli esercizi in modalità 

simile alla routine-HPV HR

Percorso VEQ

Percorso della paziente



Raccolta dei dati di ritorno in modalità 

chiusa e standardizzata

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 
con Candida 

Modificazioni della flora suggestiva di 
vaginosi batterica 

Batteri morfologicamente 
compatibili con Actinomyces 

Modificazioni cellulari compatibili con 
Herpes Simplex Virus 

 

 



Possibilità di valutare i dati di ritorno in 

accordo con il piano statistico



Valutazione PAP test-sistema a score



Gestione programma VEQ in accordo con 

UNI CEI EN ISO/IEC 17043
"Valutazione della conformità – 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.



Gestione programma VEQ in accordo con 

UNI CEI EN ISO/IEC 17043
"Valutazione della conformità – Requisiti generali per prove valutative interlaboratorio”.



Requisiti tecnici





Requisiti gestionali



Provider accreditati

I fornitori di prove valutative vengono valutati annualmente per 
garantire che disponganodispongano di: 

• un sistema di gestione della qualità funzionante

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

• modalità di pianificazione, sviluppo, analisi e comunicazione 
per schemi solidi e rilevanti.

• Il provider ha  la responsabilità 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 attività relative alla formulazione di 

suggerimenti per il miglioramento delle prestazioni ed 

eventuali raccomandazioni o commenti generali.



Sviluppi futuri allo studio

• Fattibilità 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 sanità: dal 

reclutamento dell’utenza fino al follow up dopo terapia



Grazie per la cortese attenzione


