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CONVENZIONE
TRA AS.L.NO,ASLVCO, AOU MAGGIORE DN NOVARA,
ASL VC E ASL BI AFFERENTI AL GRUPPO DI PROGETTO 5;
ASL AT E ASL AL AFFERENTI AL GRUPPO DI PROGETTO 6;
PER L'ATTUAZIONE DELLO SCREENING HPV TEST NELL'AMBITO DEL
PROGRAMMA REGIONALE DI SCREENING ONCOLOGICO, “PREVENZIONE
SERENA” PER 1 TUMORI DELLA CERVICE UTERINA.

PREMESSC CHE

la Reglone Piemonte:

- con DGR 21-5705/2013 ba stabilito l'avvio del Programima & screening per i tumord della cervice uterina
con test HPY;

- can DGR 10-704042014 e successiva DAGR. n. 27-3570/2016 ha individuato nella SC di Anatomia ed
istologia Patologica delFASL NO - Presidio di Borgomanero it 2° Centro di Riferimento Regionate per le
letture det test HPV, Pap Test e dei campioni biologici datte unitd di Caolposcopia di 2° tivelle presso il
Cenuo Unice per lo Screening Cervico-vaginale del Plemonte Urtientale, sede di Borgomanero - ASL
Novara. La competenza assegnata al 2° Centro riguardava le ASL afferenti agli ex- Dipartimentt 5 {(VC, Bfj,
B {NEY, VOO), B (AT) e 9 (AL);

- con successiva DGR 0. 27-3570/2016 di aggloraamento del Programma regionale di screening oncologici
disponeva tra Ualiro, a seguito dell’aholizione dei Dipartimenti funzionali di Prevenzione secondaria dei
mori, Pistituzione di sei Programini Locali di Screening nell’ambito dei Dipartimenti di Prevenzione delle
aree territoriall omogenee;

che le Aziende firmatarie del presente accordo, relativo al conferimento dei campioni biologici dailo
Screening presso il 2¢ Centro di Riferimento Regionale, afferiscono rispettivamente al Programma 5 (ASL

NQ capotila, ASL VCO, ASL VC,ASL BI, AQU Maggiare della Carita di Novara) ed al Programma & (ASL
AL capofila, ASL AT),

TRA
L'Azienda Sanitaria Locale AS.L. NO di Novara — C.F. n 01522670031 — rappresentata dal Direttore
Generaie dofl.ssa Arabelle Fontane

E

L'&zienda Ospedaliere Universitaric “Maggiore della Carita” of Novara - CF n. 01521330033 —
rappresentata dal

E

L'Azienda Sunitaria Locale A.5.L. BI di Biclle (di sequito denominata ASL BI ~ C.F n. 01810260024
rappresentata dol

4 {1 SETTEMBRE 2020
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E

L'Azienda Sanitorio Locale ASL, VO di Vercelli — CE n 0181110020 - roppresemata  del

E

L'Azienda Saniteria Locaie A.S.L. VCO del Verbane Cusio Ossole - C.E n. (0634880033 — rappresentaty
dal

E

L'Arienda  Senitaria Locgle  ASL. AT - CF  n OGHZ06820057 ~  roppresenroco dul

£

L'Azienda  Sanitaria Locale ASL. AL - CF  n 02190140067 - rappresentata  dol

SECONVIENE E 51 STIPULA QUANTO SEGUE

Art. 1
Oggetts della convenzione

La presente convenzione disciplina le attivita riguardantd latuazione detle screening HPV test neil'ambito
del programma reglonale di screening oncologico “Prevenzione Serena” per | umori della cervice wering fra
ie Aziende del Programma 5 (ASL NO capofila, ASL VOO, ASL VC, ASL BI, AGU Maggiore della Carita di
MNovara) , la ASL AT e la ASL AL.

Art, 2
Medalita di svolgimente del servizie

1] servizio consiste nell'aituazione del programma di screening del tumore della cervice utering utilizzando il
test HPV come test primario. Come previsto dalla DGR 21-5705/2013 e successiva DGR 27-33702016
{allegati) si adottano nelle ASL NO, VCO, BI, VG, AT e AL le modalitd operative descritte dettaglistamente
nel Pretocollo aperative per o svolgimento delle attivitd connesse alla centralizzazione delle letrure dei
test HPV, Pap Test e dei campioni biologici dalle nnitd di Colposcepia di 2° livelle presso il Ceniro
Unico per lo Screening Cervico-vaginale del Piemonte Orientale, sede di Borgomanere - ASL Novara
che @ parte integrante e sostanziale della presente convenzione, farto salvo guanto previsto al successivo
articolo 3.

Art. 3
Aggiornamenti del Protocolls operative allegato
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Preso atlo che i Protecolio Operativo allegato al presente disciplinare ¢ stato approvato in data 3.11.2014, le
Fartl, nel confermame fa operativiti sostanziate ¢ nefle more della conclusione di un nuovo accordo che
potri modificarne ed aggiornarne i contenati, concordano che sul piano formale deve intendersi che:
- ove, nella Scheda identificativa iniziale e nel testo, si parla di “Dipartimenti”, 1sle articolazione
organizzativa deve intendersi sostituita dai Gruppi di Programma, rispettivamente, 5 e 6 di cui alla D.G.R.
27-3570:2016;
- per guanto rigaarda i riferimenti operativi delja A.S.1. AL :
» 1] Centro di distribuzione {vedi pag. 7} ¢ attualmente presso il Magazzino GUM (Gestione
Unificata Merci) p. zza Antice Borgo Lotelo - Tortona.
P correlativamente, a pag. 9 deve intendersi che, per i ceniri di prelievo imterni alla ASL AL, i
carnpioni saranno portati alla s.s. UVOS di Alessandria, e da 1 saranno trisetimanalmente prelevati
per essere recapitati al Centro unificato di Borgomanero;
¥ nelia Lista di distribuzione a pag. 12-13, i riferimento della A.S.L. AL & 1! dott, Enrico Albanese,
Coardinatore Gruppo di Progeito 6

Art. 3
Costi ¢ rendicomtazione

Come previste dalla DGR 23 aprile 2013, n. 21-5705 — Approvazione della medifica del programina
regionale di screening oncologico, “Prevenzione Serena” per 1 tumori della vervice wterina, Aggiornamento
deli'Allegato A della DGR n. 111-3632 del 02.08.2006 ¢ DGR 27.3570/2016, la writfa per le donne
solicposte a sereening con HPV test & di € 36,30 cosi suddivisa;

Funzioni Quota Destinazione
Esecuzione del prelievo: 21,02% £ 7,63 Consultori
Triage citalopico: 2,20% € 0,80 Centro unico lettura
Gestione e valutazione: 21,02% € 7,63 UvVQas
Lettura del test HPV {incluse ripetizioni}: 44,63% 1€ 16,20 Centro unico lettura
Richiami secondo livello: 11,13% €404 Celposcopie

La tariffa per donna sottoposia a screening con Pap-test rimane invariata in € 31,80 per donna adereste,
come previsto aella DGR v, 111-3623/06, cost suddivisa:

Fugnzioni Quota Destinazione
Esecuzione del pratieve citologico: 24% £7,63 Caonsultori
Letwra deol west: 44% _ €13,99 Centro unico lettura
Richiami secondo livello: 8% €254 uvaos
Ciestione e valutazione: 24% £7,63 Centro unico lettura

Le guote per le donne sotioposte a screening ripanise silla hase delle percentuali suddette tra le Aziende
secondo le attivita erogate sono centificate dal coordinatore del programma di screening e considerate net
flussi della mobilitd intraregionale. La compensazione in mohilid sanitaria regionale ¢ automatica ed
assicurata da CS! Piemonie cui le ASL ed i Dipartiment inoltrano mensilmente i dati delle prestazioni di
sCrecning erogarte.

H wrasporto di weti § campioni bislogici allestiti per fo screening dai Centri HUB ai Centro Unico per la
Seveening Cervico-vaginale del Piemonte Orientale di Borgomanero & previsto con due different]
modali:

- et il guadrante nord - orientale la raccolia e consegna dei campioni biologici avviene tramite un sistema di
rasporti integrato dei campioni biologics organizeato nel quadrante tra i servizi PMPPV. SIMT e Anatomie
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Patologiche, can capofila I' ASL NO. Tale servizio & regolato da una specifica convenzione cui st rinvia, che
stabilisce i costi complessivi sostenuti dali'ASL NO e ripartisi tra le quattro ASL,

v i quadrante sud-orieniale | rasporti dei campiond delle ASL AL e ASL AT avverranne a cura delie due
Aziende dagli Hub di raccoita del campioni biologici verse il Centre Unico di Borgamanero. Tale trasporto
verrd compensato nel primi cinque anni dall'ASL NO con un importe di £ 0,15 per campione pervenuto a
favore delle AA.SS.LL. Inviantl. Le modalitd di trasporto sono dettagliate nelFapposito Protocollo aparative
{allegato}.

1 dispositivi di prelievo e trasporte per HPV e Pap test {per brevitd delinitt “provette”) saramo acquisiti
secondo il plano di auivitd approvate dalla Regione Picmonte con DGR 10-7040/2014 sullz base della gara
di cui alla deliberazione n. 646 del 10.07.2014 del Divettore generale dellASL NO e della precedente
Determinazione 196/FS1/2013 del 17.09.2013 delia Federazione Sovrazenale Piemonte 1, effortuata per it 1°
Centro di Riferimento Regionale per le letture del rest HPV. 11 costo dei dispositivi di prelieve e masporto
sara quindi rimborsato dalle ASL partecipant ati'ASE NO {per il Centro Unico di Borgomanero}.

Are. 4
Durata

La presente convenzione ¢ rinpovata traositoriamente, per I'anno 2020, sine ali'approvazione di nuova
convenzione a seguite della riorganizzazione dello screening ¢ detle nuove disposizioni relative alle Funzioni
de} Centre Unico per Jo Screening Cervico-vaginale del Piemonte Orientale, ed in ogni caso sing a non clire
il 31.12.2020.

At 5
Foro competeitte

Le Parti concordane di definive amichevolmente ¢ stragiudizialmente qualsiasi controversia possa nascere
dall'interpretazicne o in esecuzione della presente convenzione,

Nel caso In cui non si tiuscisse a risolvere amichevolmente e sttagiudizialmente le controversie, s'individua
come foro competente in via esclusiva guello di Novara.

Art. 8
La presente cOavenzion® sard registrata in caso d'uso e a tassa fissa, ai sensi degli art, 5 ¢ 39 del D.BR.
26.04.1986 n. 131, a spese della Parte che ne richiede la registrazione,

Letto, confermate e sottoscritio

AZIENDA SANITARIA LOCALE
ASL NO NOVARA

AQU “MAGGIORE DELLA CARITA™
NOVARA

AZIENDA SANITARIA LOCALE
ASL Bl BIELLA
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ALIENDA SANITARIA LOCALE
ASL VC VERCELLJ

AZIENDA SANITARIA LOCALE
ASL VCO OMEGNA

AZIENDA SANITARIA LOCALE
ASL AL ALESSANDRIA

AZIENDA SANITARIA LOCALE
ASL AT ASTI

10.54.210.7%InleractiveDashboard/Reserved/Card/Datait 8/23



24/1/2020 43f90ed 1-145f-42d8-5991-34213fc61e6. pdf

ASL “NO" di NOVARA

CODICEPR

AZIENDA SANITARIA LOCALE DATA: 03.11.2014

REV.N° 1
PAG. 1715

PROGRAMMA SCREENING 5

55 UVOS

" oeeerTo

PROTOCOLLO OPERATIVO PER LO SVOLGIMENTO DELLE ATTIVITA’
CONNESSE ALLA CENTRALIZZAZIONE DELLE LETTURE DEI
, TEST HPV E DELLA CITOLOGIA DI SECONDO LIVELLO
'PRESSO iL CENTRO UNICO PER LO SCREENING CERVICO-VAGINALE DEL
PIEMONTE ORIENTALE -~ 8.C. ANATOMIA PATOLOGICA BORGOMANERO

Rev, MOTIVO _ MODIFICHE APPORTATE data
o Prima Emissione 03.711.2014
£ Seconda Emissione

21.03.2019

Lo AUEGATL

RIF. - DOCUMENTO
"4 ¢ SCHEMADELLE FUNZION! E DEGLI ATTORI

. FLOWCHART DELLE FUNZIONIE DEGLIATTORT

" NOME FILE REV.
Incluso nel presente

. Incluso nel presente

1l
REDATTO VERIFICATO | ARPROVATO
Data: 214032019 Diata: Daia:

Drott. Plern Restaging :
UVOS-Novara (Gruppo di Progete 5) Prof, U Magnent
; CaourdinatoreCGruppn di progeto &
Dott.s;: Silvia Cristing

Direttore SC Anatoria Pasologics D E. Albanese
€ ; CovrdinatoreGruppo di progeto 6

Responsabile Centro Unica per lo Screening |
Cervico-vaginale def Plemente Qvientale
i Horgomanero
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PREMESSA

La Regione Piemonte con DGR 21-5705/2013 ha stabilito I"avvio del programma di screening per i
tumori della cervice uterina con test HPV e con successiva DGR 10-7040 /2014 ha individuato nella
SC di Anatomia ed istologia Patologica dell’ ASL NO ~ Presidio di Borgomanero il 2° centro di Ri-
ferimento Regionaie per le letture dei test HPV e delia Citologia di secondo livello, di seguito idepn-
tificato come Centro Unico per lo Screening Cervico-vaginale del Piemonte Orientale, per le letture
dei test HPV e dei Pap test di 1° e 2° livello, La successiva DGR 27-3570/2016 ha stabilito, infine,
che i Centri di Colposcopia, delle ASL/AGU/ASO afferemti al Programma 5 e 6, facciano riferimen-
1o, per esecuzione ed interpretazione dei test HPV, esami citologici ed esami istologic, al Centro
Unico per to Screening Cervico-vaginale del Piemonte Orientale.

La competenza assegnata al 2° centro & per le ASL. NO, VC, B, VCO, AL, AT, gia afferend ai
dipartimenti per la prevenzione secondaria dei tumori: 5 (VC, BI), 6 (NO, VCO), 8 (AT) e 9 (AL).

L'allegato A della DGR 21-5705 stabilisce gran parte dei dettagli operativi, che sono seguiti nelia
definizione delle procedure riporate in seguito.

Con la DGR 27-3570 del luglio 2016 e successive specifiche, la Regione Piemonte ha modificato
Passetto organizzativo del Programma di Screening Oncologico “Prevenzione Serena”, abolendo
Vorganizzazione in Dipartimenti Interaziendali e introducendn 'organizzaziene in Programmi
Locali di Screening, coordinati da Gruppi di Progelto. Le aree di competenza sono state definite
come segue: ASEL NO, ASL VG, ASL BY, ASL VCO e AQU Maggiore della Caritd costituiscano 1
Programma 5, coordinato dal “Gruppo di progetto per i Programma 57 ed avente capofila I'ASL
NO, mentre le ASL AL ed ASL AT, con I’ Azienda Ospedaliera $S. Antonio e Biagio sono riunire pel
Programma 6, avente a capofila 'ASL AL, Clascun programuma ha un coordinatore,

Si ritiene dover rinnovare la presente convenzione con le dovute variazioni.

Qualora nel corso della validita di questa convenzione siano definite a livetio di quadrante/regione
diverse modalita di trasporto dei campioni biclogicl, se ne terrd conto con proposte di modifica
della convenzione, al fine di migliorare I’ attivita e determinare economie. [ responsabili dell"UVOS
- ASL NO e del Centro Unico delio Screening cervico-vaginale del Piemonte Orientale proporranno
le eventuali modifiche alla presente convenzione e le sottoporranno alla verifica ed all’approvazicne

come di competenza,

1. ACRONIMI ED ABBREVIAZIONI

UVOS: Unita di Valutazione e Organizzazione Screening

HPV: Hluman Papilloma Virus

MMG: Medici di Medicina Generale

HUB: dall'inglese “fulcro”, ciog centro di raccolla

data-leg: dispositivi termometricl digitalizzati per Ia misurazione continua della remperatura
“Triage citelogico”: Pesame citologico del campione prelevato con il prelievo per il test HPY,
effettuato per le donne positive al test HPV

2. SCOPO/OBIETTIVI

Definire un protocollo operative per il coretto espletamento  delle attivitd connesse alla
centralizzazione delle letture dei rest HPV e del Triage Citclogico presso it Centro UNICO per lo
Screening Cervico-vaginale del Piemonte Orientale del Servizio di Anatomia Patclogica defl’ ASL
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Novara — Presidic ospedaliero di Borgomanera. Le procedure comispondono alle indicazioni
generali fornite dalle DGR 21-5705 e 27-3570,

Sano obiettivi specifict;

- definire per clascuna fase dell’attivitd ~ raccolta, rasporto, conferimento al Centro Unificato,
processazione dei campioni, esecuzione eswme, refertazione - attivitd e vesponsabilitd di
ciascuna Struttura delle ASR che partecipano allo Screening

- descrivere i compiti affidari @ clascun operatore {dall'approvvigionamento del materiale, alle
madalit di esecuzione del nuovo test 1° livello, alle spiegazioni da gestire con ii pubblico, alla
nuova gestione trasporto materiale, alle fond di informazione per i dati non prodotii in azienda,
alle modatitd di esecuzione 2° livella)

- dare istruzioni per fornire una corretla ed cmogenea informazione al MMG ed alla popolazione
isteressata

- definire indicatosi e standard di qualita,

3. CAMPO DIAPPLICAZIONE

Questo protocollo operativo si applica nel territorio deiProgrammi 5 (NG, VCO e AOU Maggiore di
Novara, VO, Bl}, e 6 (ASL AT, ASL AL e Azienda Ospedaliera SS. Antonio e Biagic).

4. MODALITA OPERATIVE

H programma regionale di prevenzione dei imori della cervice uterina ha introdotto il test per la
ticerca del DNA di Papilloma virus umano (HPV) come test primario per lo screening della cervice

uterina per le donne 30-64 anni, cosi come dettaghiato all’ Allegato A delia DGR 23 aprile 2013, 1.
21-5705.

Lintroduzione del test HPV-DNA sul territorio regionale come test primario di screening (primo
livello} & stata completaa nel 2017 e nel 2018 @ anche stata completata la centralizzazione presso il
Ceniro Unico per lo Sereening Cervico-vaginale del Piemonte Orjentale — SC Anatomia Patologica
del £.O. di Borgomanero (AS]L. Novara) di tutti i Pap test di 1° livello (donne eta 2529 anni) e di
tatti i Pap test ed HPV Test di 2° livello colposcopico dalle ASL afferenti al Programma 5.

Nel 2019, ai sensi della DGR 27/3570 del 2016 e con Vintento di completare Pintero percorso
diagnostico dello screening, dovra essere completata la centralizzazione presso il Centra Unico per
lo Screenming Cervico-vaginale del Piemoate Orientale — SC Anatomia Patologica del PO. di
Borgamanero {ASL Novara} di el | Pap Test di 1° e 2° livello dalle ASL afferentt al Programma 6

e di tutti campiont istologici di 2° livello (colposcopice) per tutte le Aziende Sanitarie afferenti ad
entrambi | Programmi (5 e 6).

{i programma di prevenzione per le donve in {ascia di etd bersaglio dai 25 al 29 anni rimane
invariato quanto a metadi di anatisi (PAP-test) rispetto a quanta definito con DGR, n, 111-3632 del
02.08.2006, seppure sia stato attivato dal mese di febbraio Jo studio sull’ uso del test HPV prima dei
30 anni e di quelio sugli efferti della vaccinazione HPV,

L'operativita del programma si realizza in piit fasi, ed in particolare:

- prelievo e raccolta dei campioni

- trasporto e conferimento

- processazione dei campioni: esecuzione del test HPV (incluse ripetizioni), triage citclogico

- richiami di secondo livello

- gostione e valutazione

per le quali, intervenendo la centraiizzaziore della vaccolta dei campioni da witto il Territorio del
Piemonte Orientale (ASL Asti, ASL Alessandria, ASI, Vercelli, ASL Biella, ASL Novara, ASL
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VCO) net Centro Unico di Borgomanero, vengono ridefinite responsabilita ed attiviia.

I CENTRI DI PRELIEVO

I ceniri di prelievo devono eseguire il prelievo a wtte le donne elegpibill, con le procedure
finalizzate ali’effettuazione del Test HPV per le donne con pilt di 30 anni ¢ del Pap-test per le donne
fino a 30 anni. Per queste ultime si procede in e le sedi al prelievo in fase liquida, al fine della
preparazione di vewini in strato sottile. Non saranne pilt effettuati PAP test con tecnica
convenzionale {(striscio).

Sulle provette destinate ad HPV viene collocata al momente dell’accettazione ana etichetta
prestampata con codice a barve. Una etichetta con o stesso codice, di colore diverso, deve essere
apposta a fianco del nominativo suli’agenda cartacea della giornata.

Tutti i centri di prelievo sono dotati di etichette prestampate per le provette per if test HPV, fornite
dal CPO. Tutre fe U.O. sono dotate di lettori di codici a barre, gia forniti dall’ ASL Novara con
Pavvio dello screening con test HPVY. La manutenzione o la sostiuzione delle apparecchiature
(lettori codicl a barre, PC ¢ alro) & a carico delle rispettive ASL, che ue incaricano e proprie
strutiure arganizzative. Lapplicativo CS! permette di accettare fe donne aderenti associando il loro
nominativo al codice a barre della provetta, che verrd letto automaticamente dall’ apparecchiatura di
lettura del test. Si & stabilite cosi un sistemia di sicurezza pih elevato di identificazicne e
associazione camplone-paziente.

Tutti § campioni riguardanti | Pap-Test effettuati in ambito screening sia di 1° fivello che di 2° livello lin sede
di colposcopial vengono inviati presso il Centro Unico per |a diagnosi e 1a refertazione, seconda le modalita
con cui vengono inviati | test HPY e in dettaglio come segue.

Callestimenta dei campioni varra effeftuato in modo analogo 2 quelio dei Test HPV con l'utilizzo dej kits
Prelievo/Trasporto delia Ditta Hologic; {'identificazione dei campiont di Pap Test deve avvenire attraverso
I'apposizione sulla provetta di un'etichetta bianca recants Nome/Cognome e Data di nascita della parients
{a differenza che per | test HPV dove lidentificazione del campione avviene can etichetta con Codice a barra
pre-starmpato).

Alf'invio dei Pap Test di 1° iivello, insieme a1 campioni sard allegata ia stampa dell’agenda {stampa ottenuta
dal programma CS1 di prenotazione degli esami), seguendo le stesse modalita dei Test HPY.

Allinvio det Pap Test effettuati neile sedute di colposcopia, ogni campione dovra avere allegats ia stampa
deliz scheda colposcopica dal Software Serena (o scheda colposecopica dedicata, comprandente tutti | dati
anagrafici e clinico-anamnestici), compilata dallo Specialista Ginecologo al momento dell'effettuazione
dell'esame, insieme con ia lista degli esami di colposcapia.

La spedizione dei campion, sla di 1° sia di 27 livells, deve avvenite solo dopo che i dati informatici delie
agende siano stabl regolarmente inviati al CS4

1§ trasporto del campioni di Pap Test deve avvenire in idenel contenitori per i trasporto di materiale
biolagice, ma non é pecessario |'utilizzo di contenitori a T°C controllata.
La modalita di invio del campioni aghi HUB di raccolta @ delinito in seguito nel capitolo “rasporti”.

1l numere di HPV annni stimati a regime per ciascun Dipartimento sulla base del tasso di adesione
attuate al pap-test, & il seguente:

2018 2019
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f: 9.757 7.219
La fluttuazione annuale & determinata dal passaggio dall’invito trienmale (PAP — test) a guello
quinguennale {FHPV} ed é stata oggetto di approfondita discussione in sede di coordinamento
regicnale. Per gl anni successivi al 2019 si prevede un numero di esami intermedio ai due valori.

Sara preparato un aggiornamento nel corso del 2019, anche per tenere conto in modo appropriato
dei tassi di adesione futuri,

[i numero di Pap-test tradizionali previsti nel primo quinguennio di avvio del programma HPV, in
base alla progressione sopra dettagliata e considerando anche le donne di 25-29 anni, é indicato
setta tabefla seguente:

2018 2019
Gy
1.494

64

5

1494

Sard preparato un aggiornamento nel corso del 2619, anche per tenere conto in modo appropriato
dei tassi di adesione futuri.

1L CENTRO UNIFICATO DI LETTURA DEI TEST HPV

Tutd 1 test HPV vengono inviatd al Centro Unico per lo Screening Cervico-vaginale del Piemonte
Orientaie della 5.C. di Anatomia Patologica di Borgomanero che effettverd "esame della ricerca del
DINA del virus e in caso di positivita procederd, sullo stesso campione, all’allestimento dei preparati
in strato sottile ed alla loro refertazione (Triage citologico).

Secondo il Pratocollo di Screening (Al A della DGR 21-5705 del 23 aprile 2013), in caso di
positivita la donna viene inviata in colposcopia. In caso di vegativitd il test HPV viene ripetuto a
distanza di un anno e se risulterd ancora positivo la donna veird inviata direttamente in calposcopia
senza nuave esame citologico.

Le linee guida per I’attivita colposcopica di secondo livello e per il tollow-up post-colposcopico
sono state prodotte dal centro di riferimento regionale e la loro applicazione & oggetto dei gruppi di
lavore del secondo livello citologico, istituit dal mwovo piano organizzativo deghi screening.

It Cenuo Unico per lo Screening Cervico-vaginale del Piemonte Orientale di Borgomanero effetiua
anche i test HPV provenientt dalle colposcopie del Programma 5 ¢ 6.

Al Ceptro Unico per lo Screening Cervico-vaginale del Piemonte Orvientale afferiscono anche i i
Pap Test di 1° e 27 livello {colposcopico) dalle ASL/IAGU “Maggiore” del Programima 5 e, nel corso
det 2019, anche quelli dalle ASL/ASO Alessandria del Programma 6,

La metodica di ricerca del DNA ¢ quella dell’Hybrid Capture (HC2), in analogia con quanto
utilizzato presso il Centro Unificata di lettura di Torino nella fase di sperimentazione e atualinente
i uso. La metodica HC2 prodetta dalla dita QIAGEN bha vinto la gara di acquisto regionale
{Determinazione_n_23%_del_21_10_2013 dell’amministratore unico F§1), e la fornitura & stata
approvata con delibera 646/2014 del 10/7/2014 dell’ ASL NO. La metodica per 1’esame citologico &
quelia su strato sottife prodotta dalla dia Hologic, che ha vinto la gara di acquisto regionale
{Determinazione_n_196_del _13_09 2013 dell’amministratore unico FS1), la cui fornitura & stata
approvata con delibera {646/2014 del 10/7/2014) dell’ ASL NO.

I Centro Unico per lo Screening Cervico-vaginale del Piemonte Oriemtale i Borgomanero
provvede ad effettuare tutti i rest di qualitd previsti. Per ia fase bio-malecolare (HPV DINA Test)
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sono eseguit conirolli di qualitd inta-laboratorio {come previsti della strimentazione, sul modeilo
del controlli di qualitd interni di lehoratoric) e Controlli di Qualitd Esterni- VEQ. Per la fase
diagnostica citologica sui preparati di Triage i programmi di qualitd sopo condivisi con il Cemro
Unificata Screening Cervico-vaginale della Cittd della Salute e della Scienza della Cittd di Yorino
{come da DGR 10-7040 del 27 gennaio 2014). [I Centro provvede inoltre a garaniire e attivitd di
formazione previste dal Centro di Riferimento Reglonale per lo Screening Citologico.

In modo analogo alle attuali procedure il Centro Unico di Borgomanero provvede a fornire:

1) copie degli esiti eventualmente smamiti (inesitati} su richiesta defle UVOS dei rispettivi
Programmi che invieranno periodicamente la lista di richieste pervenute;

2) i referti delle diagaosi citologiche quando richiesti dalle donne interessate. Le modalitd di invio
delle richieste e dei documentisoiicconcordate fra le UVOS e il Centro Unico per lo Screening
Cervico-vaginale del Piemonte Orientale — 5.C. Anatomia Palologica di Borgomanero.

1 Centro Unice per lo Sareening Cervico-vaginale del Piemonte Orientale si fara carico di segnalare
alla Ditta HOLOGIC, fornitrice dei Kits di prelievo e trasporto dei campioni biclogici, la quantita
dei medesimi secondo i fabbisogni, individuati sulla base dei dati epidemiologici dello screening,
segnalati semestralinente dai referenti dei Programmi di screening. La Ditta Hologic st fa carico di
provvedere a far pervenire tale materiale ai centri di distribuzione delle varie ASL, seconds le
indicazioni delle stesse.

A tali centri le unitd di prelievo dovranno fare riferimento per 'approvvigionamento, tramite i
propri servizi econamali.

I centri di distribuzione indicati sono:
e ASL NO: Magazzino ASL NO, 5.P. 4 Km 8.350 - Loc. Aeroporto. 28062 Cameri (NO)

e ASL VCO: Magazzino farmacia Ospedale S, Biagio di Domodossola, p.zza Caduti Lager
nazisti 1 Domeodossola

e ASLVCeASL BL: Magazrino ASL VC, Corso M. Abbiate n.21, Vercelli

»  ASL AT MAGAZZING GENERALE (Sig. Valpreda) presso 'Ospedale Cardinal Massaia,
Corso Dante 202, Asd

o ASL AL: Magazzino GUM {Gestione Unificata Merci), P.zza Anrico Borgo Loreto - Tortona

II Centro Unico per lo Screening Cervico-vaginale del Piemonte Orientale provvederd
all’aggiornamento del contratti con le ditte fornitrici,

CENTRI DI SECONDO LIVELLO COLPOSCOPICO

Relativamente allo screening di 1l livello, sono definite le Linee Guida, a cura del Centro di
riferimenio regionale per lo screening cervicale, per tenere conto delle nuove possibilitd offerte dal
test HPV. In ogni caso i centri di secondo livello colposcopico restano gli artuali.

Il Programma 5 ha attivato il gruppo di lavoro per lo screening di secondo livello dei tumori della
cervice uterina. Gli obieftivi e la refazione di attivita sono presenfatt nella relazione annuale di
attivitd e nel programma annuale di attivizd del Programma 5.

In appiicazione defla DGR 27-3570 del 2016, nel corso del 2019, dovrd essere centralizzata anche
la lettura dei campioni istologici provenienti dagli ambulatori colposcopici delle ASL affeventi
Programma 5, che dovranno pertamto essere inviati al Centro Unico per lo Screening Cervico
vaginale di Borgomanero,

TRASPORTI
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i} percorsa di raccolta e consegna dei campioni dai punt HUB al Centra Unico, parte integrante

deila 5.C. di Anatomia Patologica del’ASL NO con sede presso 1’Ospedale di Borgomanero -

Palazzina del Dipartimento Area Diagnostica e Servizi, viene assicurato, per gli aspetd logistici ed

organizzativi, dall’ASL NO, attraverso la figura del “Responsabile del sistema integrate dei

wasporti biclogici”, che ha la funzione di:

& garantire ka supervisione det trasporti dai diversi hub al presidio ospedaliero di Borgomanero;

¢ stilare periodicamente il prospetto delle nunazioni per il givo dei rrasportt integrati del quadrante
reglonale nord-est;

¢ predisporre un protocollo operativo per wati i casi in cui non pud essere assicurato il trasporto
Drogrammato;

o effettuare/ricevere  le comunicazioni relative ad eventuali variazioni nelle consegne
programmate.

La figura del “Responsabile del sistema integrato dei wasporti biologici” & individuata dall’ ASL
NQ, all’interno del proprio organigramma, contesialmente alla ratifica di questa convenzione.

HUB: Si definisce come HUB il puinto di raccolta del campioni citologici portati dai centri prelievo,
dove i campioni vengono conservati fine alia fase a distanza del trasporto.

E individuatol HUB per ASL.

L'HUB viene Individuato dal Diretiore Sapitario di ciascuna ASL e comunicato al Responsabile del
sistema integrato dei teasporti biologici — ASL NO. La scelta ¢ effettuata secondo criteri che
tengono conto del tempi e dei costi del trasporto, dell’integrazione con alire reti di trasporto, della
disponibilita di locali e personale con 1 requisiti necessari. Responsabile deliattivita di un HUB é il
Direttore Sanitariv della corrispondente ASL, che individua il responsabile di HUB cul la
responsahilita viene delegata con incarico seritto,

[ requisiti dell' HUB seno:

- locale non accessibile al pubblico ma facilmente accessibile per gli addetti ai (rasporti
interessati;

- locale a temperatura compresa tra 15 e 30 gradi in ogni stagione, senza posizioni soleggiate
dove la temperatura locale potrebbe cssere pill elevats per effetto dell’irraggiamento;
- presenza di un responsabile di HUB.

L operazioni svolte presso 'HUB sono deltagliate nei paragrafi seguenti,

Elence Hub di interesse per la screening citologico.

1. organizzazione ¢ ulteriormente dettagliata nella convenzione interaziendale per i trasporti.

£5p0
ASL NO Borgomanero | ASLNO Anatomia Centro Unificato per fo
v.Cavigioli 5 Patologica Screening Cervico-
28021 Borgomanero vaginale del Piemante
Orientale. Destinazione
dei prelipvi
ASEVCO Domodossola | ASLVCD Distretto - i prelievi vengono portati
i Via Scepaccino n. 47 - 28845 - | Consulterio | al SIMT delf Ospedale di
| Domodossola (VB! Domodossola e ivi ritirati
ASL B Biella ! ASLBI Referente i prelievi vengone portati
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Fondoe Tempia via Malta, 3 - Screening al S1MT dell’Ospedale d
13500 Bizlla ASL BI Bieila e ivi ritirati
ASLVC Vercelii ASLVC Referenta { prelievi vengono portati
: C.so M. Abbiate 21 Screening al SIMT dell'Ospedale di
c/o Ospedale S. Andres ASLVC Vercelli @ lvi ritirati
ASLAT Asti ASL AT Laboratorio | I prelievi vengono
Via Conte Verde, 125 Analist del | collocat nel contenitore
14100 Asi Osp. Cardinal | termico ad Asti e quindi
Massaia srasportati all’HUB
ASL AL
ASL AL Casale ASLAL Laboratorio | Dai Centri prelievo
Monferraio Viale Giotitti, 2 Analisi ASL i campioni sono
: 15033 Casale Monferrato Ospedale portati all' HUB ASL
{AL)} Santo Spiri- | AL (Casale) e poi
o trasferiti al Centro
Unificato, dentro
conteniiorn isotermici
Evenwali  varazioni  dovranno  essere  comunicate  via  e-mail e elefonica

{economato.bor@asl.novara.it: telefono cell. 366 5852200} al Responsabile del Centro Unice, al
coordinatore UVOS del Progetto 5 ed al Responsehile del sistema integrato trasporti biologici -
ASL NO con almeno 30 giorni di anticipo o, in caso di emergenza il pid presto possibile.

1l trasporio avviene in due fasi:

Fase locale del trasporio {dal centro prelieve all’ HUB):

1 pretievi vengono trasportati dai centri prelievo all’HUB di riferimento, a cura def Programma 5 e 6
corrispondente. Vengono adottate le modalitd i trasporto consuete per campioni biologici, Le
provelte possono essere disposte in sacchetti di cellophane a tenuta, monouso, o in reggi-provetie in
polistirolo. Per il trasporto verso "'HUR vengono utilizzati i contenitori usualmente utilizzad dai
consultori per il wasparto di materiale biologico {es. provetie sangue)

Ciascuna ASL provvede ai costi di gestione degli HUB di competenza ed al trasporto dal centro
prelievo all’HUB indicato (trasporto locale).

te accetiazioni effettuate, come distinta di spedizione, aggiungenda le seguenti informaziont:
- data e ora spedizione
numero campioni
- operatore che ha preparato i campioni

| campioni vengono speditl come tali o collocati per 1f rasports all’HEUB in un contenitore leggers,
a discrezione degli operatori ed in considerazione delle temperalure e delle modalitd di rasporto.

L'MUR riceve i campioni, controllando ala ricezione la corrispondenza del numero di prelievi con
il numers indicato in ciascuna distinla ed annotando data e ora di arrivo sulla distinta. Eventuali
discordanze tra distinte e campioni devono essere visolte prima della spedizione dei campiont al
Centro Unico; ciascun HUB sepnalerd le eventuali nen conformitd ab centro prelievo i

provenienza, annotando le specificitd del problema, sole per conoscenza, su entrambe le copie delfla
distinta di spedizione,

L’HUB prepara i prelievi per il trasporto a distanza, come indicato nel paragrafo successivo; i

prelievi sono conservati per it tempo strettamenie necessario, vispettando la temperatura tra 15 e 30
gradi centigradi.
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A scopo di documentazione vengono allegati i documenti che descrivono le procedure di trasperto
locale per clascun dipartimento.

Fase a distanza {da HUB ad Anatomia Patologica Borgomaners)

Per il trasporto vengono niessi a disposizione dall’ASL NO contenitori isotermici (n. 2 per Hub)
adatti ai campioni citologicl, dotati di “data-{og” per [a tracciatura delle temperature all’interno del
comtenitore durante i trasporto,

1 contenitord isotermici sona acquisiti centralmente da ASL NQ, che ne ripartica il costo con le alte
ASL come da convenzione apposita, Gli alui conenitori pec il trasporto intra-ASL vammo procurati
dalle stesse ASL.

It responsabile detl’ HUB:

« raduna nel contenitore isotermice | sacchetti 7 contenitori provenienti dai centri di prelievo, contenent le
provere e le distinte;

« sigilia il contenitore al momento detl’aftidamento al trasporto al di fuosi del tervitorio delt” ASL;

s avvia daa log (termometro a misarazione continna) tamite apposito dispositivo “patmare” da quel
mormentn la responsabilitd dell’addetto dell HUB si esaurisce;

¢ fa pervenire il contenitore isotermico all HUB “passivo” (ove sia differente da quelto “atiive™);
e archivia una copia delle distinte di spedizione presso VHUB,

I contenitori devono pervenire at Centro Unico per 1o Screening Cervico-vaginale del Piemonte Orientale nei
seguent orari di accettazione: LUN-VEN dalte ore 8.30 alle ore 15.08

In fase di Accettazione presso il Centro Unico per lo Screening Cervico-vaginale del Pieronte
Orientale della 5.C. di Anawomia Patologica di Borgomanero, 1'Operatore tecnico dedicato apre |
contenitori isotermici verificando la corrispondenza tra | camploni presenti e le distinte di
spedizione; quindi procede a registrare la data di arrivo dei campioni e a veriticare le temperature di
conservazione (ove necessario}. Al termine di queste operazioni il tecnico di accettazione appone la
propria sigla al piede delie due copie della Distinta; una copia viene archiviata presso il Centro
Unificato, 12itra viene restituita all’HUB di invio del materiale, posta nel contenitore isotermico
vuoto di ritomao.

Eventuall osservazioni sono segnalate rispetiivamente al responsabile dell’ HUB di invio se relative
at campioni, ed al Responsabile sisterna integrato trasporti biologici - ASL NO se relative alle
temperature registrate nel corso del trasporto, ed annotate sulla distinta di recezione dei campioni.

Organizzazione del trasporto a distanza
HUBs di Casale (ASL AL), Asti, Biella, Verceili, Novara e Domadassela:

il trasporto dei campioni a clascun HUB ¢ effettuato da mezzi delle ASL interessate; i costi dei
irasporti dai ceniri di prelievo ali’HUB sono sosteauti dai fondi destinati alic attivita di screening
{voce “prelievo™) h ciascuna ASI, 7 Dipartimento.

H mezzo refrigeratosisolato che effettuerd il trasporto al Centvo Unico, a curs dell’ ASL Novara, sach dotato di
“diarto di hordo” sul quale D'autista di turno annoterd le aziont realizzate e tui gli eventuali inconvenienti
occorsi nel tragitto (ad es. mancate consegne, mancati ritiri, ritardi ecc.).

5. RESPONSABILITA

La tabella che segue che riporta azione, responsabile, risorse coinvolte e tempistica, in modo
corrispondente alla situazione in atto all’avvio della convenzione.

In caso di variazioni, la Direzione Sanitaria dell’ASLinteressata, d’intesa con il Coordinatore del
programma & e 6, comunica le variazioni informando i responsabili di programma screening e gii
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altri soggetti interessati.

wier Listh ECoOnemate semestrole

Procurement provetie HPY Dot ssa
Procurement etichette - Pigro Vigari _ £EG Torino semgsirale
Procurement contenitori terziari  Dr. Pélizzone L Fronomatn NO gtk
Ecpcuzione prelievi . Dstetriche i prlendo giornuliera
tnvio prelisvi allHUB etiendaly | Ostetriche/fottoring DMIfeconomoti ASL ginrooliern
Gestione HiB attiviszisndsle  Responsobife diNUB . ASLVOD - giotaghiere
S R o ASLAL-ASLAT glowrmiigry
Lo _ Loboratori Analisi :
Tenspori 'mnz‘g%zm*:m% dagli MUB  Responsobife sist. 51N prarniiere
aitAnat. Pat; Borgomanen integrote rasport ASLAL setrimanaie
B ' JERRE o Eologic ASLAT settimantie
Lettura tesl WPV g pap-t lriage  Doft.sso SHvio Oristing Anat. Pot. Borgor, giornaliery
Gestione apnlitativi. 54 Piernonte CED ppiondoli giornaliera

La responsabilita della corretta conservazione ¢ trasporto dei campioni all’interno del territorio di
ciascuna ASL & delP ASL stessa. Salo al momerto delle press In carice dei coutenitori isotermic
appositamente sigillati la responsabilitd del corretto mantenimento delle temperature ¢ del mezzo
messo a disposizione dall’ ASL NO, per e ASL NO, VCO, VC e BL mentre per le ASL AT e AL, Ie
responsabilitd della corretta conservazione e temperatura di trasporto € a carico delle stesse ASL,
secondn accordi presi fra di loro.

La responsabilitd di diffusione delle informazioni riguardanti 1'assetto organizzativo del programma
al MMG e alla popolazione é delle UVOS.

Per le voci non espressamente indicate {ad es. per l'atlivitd colposcopica) restano valide le attuali
assegnazioni di responsabilita.

6. MONITORAGGIO (INDICATORI E STANDARD)

1l monitoraggic dello screening con HPV @ effettuato dalle UVOS di ciascun Programima; gli
indicatori rimangono quelli stabiliti dalla DGR 111-3632 del 2006 fino a nuova ridefinizione,

1 monitoraggio dei trasporti al Ceniro Unificato e del rispetto delle temperature di trasporto nei
contenitori terziari avviene a cura dell’UVOS ASILND, det Programma 5.

I responsabili di UVOS ed i Responsabili dei Programmi di Screening si incontrano periodicamente
su convocazione del direttore del Programma 3 e6, anche con modatitd telematiche, per menitorare
Vevoluzione dell anivita,

7. RIFERIMENTI NORMATIVI
DGR 111-3632 del 2006

DGR 21-5705/2013

DGR 10-7040 72014

DGR 27-3570 del 2016

8. LISTA DI DISTRIBUZIONE
Prof. Corrago Magnani {coordinatore Programma 5)

Coordinatore Programma 6
Dott. Benedetto Francese (Referente Screening ASL V)
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Datt. Barbara Bragante (Referente Screening ASL B

Doti.ssa Silvia Cristina (Direttore Centro Unice per lo Screening Cervico-vaginale del Piemonte
Orientale del Servizio di Anatomia Patologica dell’ ASL Novara)

Doit, Piero Bestagini {Responsabile UVOS Programima 5)

Responsabile sistema integrato trasport biologici ~ ASL NO

Referenti locall di screening {per il Dipariimento 5)

Responsabili UVOS

Respeasabile Gruppo di lavoro per lo screening di secondo livelio dei tummori della cervice uterina.
/i Direttori AP ceinvalte /7, Invio a cura UVOS competente

/f direttori strutture colposcopia Il livello //, Invio a cura UVOS competente

/1 responsabili centr prelievo / atrivita ostetriche /7, lavio a cura UVQOS competente

// responsabili CED #, Invio a cura UVOS competente

¢ responsabili Trasporti //, Tnvio & cura UVOS competente
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ALLEGATO 1- SCHEMA DELLE FUNZIONI E DEGLI “ATTORY”

Funzione | Auore | Destinatario
e Inviti a HPV UVOS clascun Popolazione
Programma.
» Apposizione etichette bar code su provette | Consultori — Pop. aderente
s Acceuazicne aderenti con lettore ottica Ostetriche selezionata
» Esecuzione prelievo HPV
s Disposizione dell etichetta “di emergenza”
sull’agenda
e Preparazione invio provette (inserimento | Consultori - Fattorino/ostetrica
nella busta di cellophane e unione copia | Ostettiche
agenda firmata)
» Trasporto provette all'HUB di raccolta Fattorino/ ostetrica | HUB (consultorio}
deleg,
o Controlin delle condizioni ideali (T°C) dei | Responsabile HUB | HUB passivo (SIMT.
locali dell'HUB attivo 0 UVOS a seconda
o Raccolta delle provette dei centi di dei Dipartimenti)
prelievo e controllo della corvispondenza
con Pagenda
» Disposizione detf  “pacchetti” con le
provette  nel  contepitore  terziario
{isotermico)
»  Chiusura de! contenitors
¢ Avvip della misurazione della T°C tramite
palmare
e Consegna all’autista (o al fattoring se
PHUB passivo @ altrove es, al SIMT)
e Verifica delVavvenuta consegna del j Gesiore HUB Autista
contenitore sigillato all’autista passivo (ove
gsistente)
»  Ritiro e trasporto del contenitori terziard | Autisti {su Centro  Unificato di
dagli HUB al Centro Unificato di tettura indicazione de] lettura
Responsabile
sistema integrato
trasport! biologici -
_ AST. NO)Y
e Accettazione e conirollo T°C  dei | Centro Unificato di | Se stesso
contenitor] terziari plen fettura
e Pirma per Accettazione della
documentazione di ritiro
» Consegna dei comtenitorl terziari wvuod
all’autista per la loro restituzione all’HUR
di invia
o Analisi dei campioni {ricerca HPV-DNA)
»  Allestimento in strato sottile dei vetrini dai
campioni HPV positivi
¢ lettwra e refertazione dei preparati
citologici allestiti
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e Inserimento del dati nell’applicative CSI ¢ i
1oro invio informatics al CSI

ALLEGATO 2 - FLOW CHART DELLE FUNZIONI E DEGLI ”ATTORI”

GESTIONE 1° LIVELLO

Competenza ASL di provenienza * Competenza ASL NO

Centri di prefievo ASL NO) HPA o Tap-Tens

Centri di prefievo ASL VL'(.?T;_Z%- ﬁ , ,;:

HUB

CENTRO UNITO DI Ltl"fi"l.il{z\ HPV ¢ PAP
PAP

Centri di prelievo ASL Bl
CHECETIETAL>

Coentri di prefievo ASL VO
iy

Y.

Ceniri di prelievo ASL AL
T

Centri di preliove ASL AT -~ -
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