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Esterna della Qualità)?



Perché partecipare alle VEQ – (Valutazione 

Esterna della Qualità)?

La partecipazione e la “buona condotta” nei 

programmi di VEQ sono pre-requisiti per i 

processi di accreditamento e certificazione

(ISO15189)



Requisiti di un programma di VEQ
• Finalità educative

• Interazione con le società scientifiche 

• Riservatezza

• Indipendenza dall’industria

• Elevata numerosità di partecipanti

• Uso di materiali di controllo adeguati



A quale/i VEQ 

per HPV partecipare?

A quali schemi di VEQ partecipare deve rimanere una libera scelta dei laboratori che

devono investire nell'acquisizione dei programmi di VEQ alla stessa stregua della scelta

di strumenti e sistemi diagnostici, anche dal punto di vista economico.



Tipologia dei risultati gestiti nei programmi di 

VEQ

• Qualitativi 

• Semi-quantitativi

•Campioni clinici liofilizzati

•1 invio/anno di 8 campioni

•Performance metodologie usate 

e metodi di tipizzazione

•Campioni clinici in Thin Prep. 

•Invio annuale (8-10 campioni). 

•Campioni: CORE e EDUCATIONAL. 

•Punteggio attribuito ai campioni 

CORE

•Campioni clinici in Thin Prep. 

•3 invii/anno (tot 12 campioni). 

• Valutazione qualitativa 

(presenza/assenza dei tipi HR HPV) 

•Quantitativi

•Campioni clinici. 

•3 invii/anno

•3 campioni/invio + immagini digitali se HPV+

•In Thin Prep o Surepath 

•Performances dei laboratori e degli strumenti utilizzati 

dell’ambito dello screening



VEQ per test 

HPV di screening

VEQ per test 

HPV genotipizzazione



• Il Programma di Verifica Esterna di Qualità è
finalizzato a promuovere e supportare il
miglioramento delle performance di laboratorio
(metodo e sistema diagnostico, strumentazione
e personale), con finalità educative e di
miglioramento continuo della Qualità.

• L’obiettivo principale di una VEQ è la
valutazione indipendente della qualità delle
misure analitiche eseguite dal laboratorio.

• I dati ottenuti dal laboratorio sono confrontati
con quelli di altri laboratori omogenei (peer-
group) che utilizzano gli stessi protocolli,
strumenti e materiali.



Descrizione dei Controlli 

• I campioni forniti sono costituiti da pool di campioni clinici di cellule
cervicali conservate in Preservcyt solution (ThinPrep, TP Hologic) o
Surepath (BD). Per garantire che le caratteristiche dei controlli siano
quanto più simili ai campioni dei pazienti.

• Secondo le indicazioni riportate nelle schede tecniche i campioni
possono essere classificati (D.Lgs 81/08 (titolo X) ) nel gruppo di
rischio 1.

• Come per tutte le altre procedure di laboratorio, rispettare le normali
precauzioni d'uso, utilizzando dispositivi di protezione individuale
durante la manipolazione del campione e durante il test.

• I materiali residui devono essere smaltiti nel rispetto delle vigenti
norme locali sullo smaltimento dei rifiuti.



Trattamento e conservazione 

• Materiale di controllo preparato da un pool di campioni clinici.

• I controlli devono essere conservati a Temperatura Ambiente (15-30 C) fino al
momento della processazione.

• I controlli devono essere trattati con le stesse precauzioni usate per i pazienti.

• In base alla Raccomandazione Rec(2006)4 del Comitato dei Ministri del Consiglio
d’Europa, il pool di campioni clinici rientra tra i campioni non identificabili “unlinked
anonimysed materials” cioè materiali che da soli o combinati a dati associati non
consentono l’identificazione della persona coinvolta.

– Art. 23 - Campioni biologici anonimi non tracciabili 1. I campioni biologici anonimi non
tracciabili possono essere usati in ricerca a condizione che tale uso non violi alcuna
restrizione al suo utilizzo posta dalla persona interessata, prima che il campione fosse reso
anonimo. La modalità con cui il campione è reso anonimo dovrà essere verificata da
un'apposita procedura di revisione.



• La prima spedizione giugno 2016.

• Il Programma, che ha avuto inizio con una fase
sperimentale, ha previsto per il 2016 l’invio di 4
campioni da 2.5 ml in 1 spedizione.

• Per i programmi che utilizzavano sistemi validati
che richiedevano aliquote superiori ai 2,5 ml
sono state spedite due aliquote.

Il Programma è stato strutturato come una VEQ 
finalizzata alla valutazione della qualità del test 

HPV HR effettuato in laboratori esperti all’interno 
di programmi di screening per il cervico 

carcinoma.
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Completamento programma VEQ 

con introduzione citologia di triage

Avvio programma di prova
Avvio programma VEQ



VEQ HPV HR 2017 – 2018 - 2019 - 2020 - 2021

TRE INVII / ANNO CIASCUNO DI TRE CAMPIONI

HPV HR

Vetrino citologico associato



ALGORITMO SCREENING HPV DONNE 34-64 aa

Dopo l’inserimento nel 

sistema di un test HPV 

positivo si rende disponibile 

la lettura e valutazione 

del pap test

Dopo l’inserimento nel 

sistema di un test HPV 

negativo il campione viene 

chiuso

VEQ HPV HR 2017 – 2018 - 2019 - 2020 - 2021



VEQ HPV HR 2017 – 2018 - 2019 - 2020 - 2021

• Laboratori di 

screening

• Laboratori non di 

screening

• Solo test HPV HR  

validati per lo 

screening

LABORATORI PARTECIPANTI         E             TEST UTILIZZATI



VEQ HPV HR 2017 – 2018 - 2019 - 2020 - 2021
2016 2017 2018 2019 2020 2021

REGIONE ABRUZZO 2 2 2 2 2 2

REGIONE CAMPANIA 1 1 1

REGIONE EMILIA ROMAGNA 3 3 3 4 4 4

REGIONE LAZIO 2

REGIONE LIGURIA 1 1 1 2 2 2

REGIONE LOMBARDIA 2 3 2 2 2 27

REGIONE MARCHE 1 3 3 3 2 3

REGIONE PIEMONTE 1 1 2 2 3 2

REGIONE PUGLIA 2 1

REGIONE SARDEGNA 1 1 1 1

REGIONE SICILIA 2 6 10 1

REGIONE TOSCANA * 2 3 3 3 3 3

REGIONE TRENTINO ALTO ADIGE 1 1 1 1

REGIONE UMBRIA 1 1 1 1 1 1

REGIONE VENETO 1 3 3 3 3 3

TOTALE 14 23 29 34 28 52

* Nel 2016 ISPRO ha partecipato alla VEQ con due strumentazioni diverse
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VEQ HPV HR 2019 - 2020 - 2021

INSERIMENTO DEI RISULTATI
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INSERIMENTO DEI RISULTATI
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INSERIMENTO DEI RISULTATI
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Viper LT 

System

Seegene 

Starlet

Rapid Capture 

System
Microlab 
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GeneXpert

cobas 6800

cobas 4800

'Biorad CFX96
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Strumentazione
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Xpert HPV

HC2 Qiagen

cobas 6800/8800 

Roche

cobas 4800 HPV 

test Roche

Anyplex II HPV HR 

Detection

Abbott Real Time

High risk HPV test

Kit HPV HR
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RLU/CO

HC2 Qiagen

Ct

Cobas 4800 HPV Roche

Cobas 6800/8800 Roche 

Abbott Real Time HR

Anyplex II HPV HR Detection

Xpert

GRUPPI DI ELABORAZIONE DATI

VEQ HPV HR 2017 - 2018 - 2019 - 2020 - 2021



Come si legge un elaborato?

tabelle e grafici
Criteri:

positivo/negativo, presente/assente

Elaborazione statistica: conteggio risposte uguali ed 

eventualmente loro percentuale



Quali sono i criteri di elaborazione per i 

risultati qualitativi?

Valutazione della prestazione è intesa come risposta uguale a quella attesa

La risposta attesa è la più frequente fra quelle fornite a meno che non si tratti 

di un campione con valore assegnato in partenza, in questo caso il confronto 

sarà tra la risposta del laboratorio e la risposta definita a monte

E’ importante verificare la percentuale di consenso: una bassa percentuale di 

consenso può essere indicativa di un campione particolarmente difficile o di 

problematiche relative al materiale di controllo



INTERPRETAZIONE DEI RISULTATIINTERPRETAZIONE DEI RISULTATI
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INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI
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Indicatori di dispersione

I parametri sono calcolati rispetto 

a tutti i partecipanti, rispetto agli utilizzatori dello stesso metodo e metodo/kit

Risultato attesoRisultato atteso

VEQ HPV HR 2017 - 2018 - 2019 - 2020 - 2021



Scostamento del risultato (Diff S e Diff%) e 

Grafici temporali

Carta di Levy Jennings: riporta gli scostamenti 

in sd (Diff  S) dei risultati dati dal laboratorio 

rispetto alla media di consenso di tutti

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

VEQ HPV HR 2017 - 2018 - 2019 - 2020 - 2021



VEQ HPV HR 2019 - 2020 - 2021

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI



INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI
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INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI
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INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI



Risultati descrittivi
Valutare la frequenza

Risultati descrittivi per kit

e per metodo 

VEQ HPV HR 2017 - 2018 - 2019 - 2020 - 2021



INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI
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VEQ HPV HR 2017 - 2018 - 2019 - 2020 - 2021

NEG POS TOT

campione 1 19 2 21

campione 2 0 22 22

campione 3 1 22 23

campione 4 0 23 23

campione 5 24 0 24

campione 6 0 22 22

campione 7 18 3 21

campione 8 0 19 19

campione 9 18 0 18
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NEG POS TOT

campione 1 23 1 24

campione 2 22 1 23

campione 3 1 24 25

campione 4 0 24 24

campione 5 1 25 26

campione 6 1 25 26

campione 7 0 23 23

campione 8 19 0 19

campione 9 0 27 27



VEQ HPV HR 2017 - 2018 - 2019 - 2020 - 2021
NEG POS TOT

campione 1 23 2 25

campione 2 2 22 24

campione 3 22 2 24

campione 4 0 22 22

campione 5 23 1 24

campione 6 1 21 22

campione 7 23 0 23

campione 8 0 25 25

campione 9 0 20 20
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NEG POS

campione 1 23 0

campione 2 0 22

campione 3 24 0

campione 4 18 0

campione 5 0 25

campione 6 0 24

campione 7 0 25

campione 8 0 23

campione 9 23 0
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NEG POS TOT

campione 1 1 19 20

campione 2 0 26 26

campione 3 25 1 26

campione 4 42 0 42

campione 5 0 41 41

campione 6 40 0 40

campione 7 1 43 44

campione 8 1 41 42

campione 9



Come comportarsi di fronte ad un risultato di 

VEQ al di fuori del limite di accettabilità?

• Non conformità VEQ: mancato rispetto dei limiti prestabiliti. Riguarda sia 

risultati quantitativi che qualitativi, ma anche il mancato invio dei risultati..





• Se il sistema analitico presentava componenti "malfunzionanti" e/o non era 
stato utilizzato correttamente al momento dell'esercizio (e se eventualmente le 
anomalie persistono ancora)

• Se il sistema analitico, sulla base delle sue prestazioni al momento 
dell'esecuzione della VEQ, possedeva (ed eventualmente possiede tuttora), un 
rischio eccessivo di fornire risultati affetti da un errore maggiore di quello 
accettabile



Errori operatori Problemi del materiale





Grazie 

per 

l’attenzione   

c.sani@ispro.toscana.it

i.paganini@ispro.toscana.it
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