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Primo schema di VEQ italiano
a supporto del controllo qualita
dei test molecolari per THPV

Obblighi di legge L'esecuzione di programmi di Contro llo di Qualita Interno (CQI) e la partecipazione

e Requisiti di a programmi di Valutazione Esterna di Q  ualita (VEQ) € obbligatoria (Linee Guida

Accreditamento e ministeriali) (Riff. 1,2,3,4). I la  boratori hanno quindi I'obbligo di partecipare ai ¢ icli

di Certificazione di VEQ per tutti i test per i quali erogano prestazioni e per i quali esistono specific [
programmi di VEQ (Riff. 1,2,3,4). L'esecuzione di CQl e la partecipazione a VEQ
rappresenta anche un requisito per i procedimenti di accreditamento e di certificazione

(Riff. 1,2,3,4) ed anche il test HPV DNA e soggetto a lle specifiche di qualita previste per
le analisi di laboratorio eseguite dai laboratori o peranti per il SSN (Riff. 1,2,3,4).

Requisiti di qualita =~ Come da Raccomandazioni GISCi (  4) e da Linee Guida di Meijer et al (5) peritest HP V

dei testHPV DNA nello Screening primario per il Cervicoc arcinoma, ogni laboratorio che esegue il test

nello screening del  HPV nei programmi di screening deve monitorare la processazione dei campioni e la

Cervicocarcinoma prestazione del test HPV, implementan  do regolari valutazioni intra-laboratorio (Controllo
di Qualita Interno, CQI) e inter-laboratori (Valutazi  one Esterna di Qualita, VEQ) (Riff. 4,5).

Certificazione del | laboratori devono assicurarsi d ella conformita del fornitore di VEQ (Provider)
Provider di VEQ alle norme internazionali per la Gesti  one del Sistema Qualita (Riff. 1,2,3-6).
DicoCARE VEQ HPV DNA HR (Cod. CA-ABBHPV)
Controlli: N.8 Campioni (cellule umane liofile, infettate e non da HPV) per Ciclo annuale
Esercizi: N.4 Invii (ciascuno da n.2 Campioni) per Ciclo annuale

Elaborazione:  Screen Qualitativo; No Screen Qualitativo; HC2 Quantitativo; Genotipi HR
Qualitativi; Sintesi di Genotipizzazione Qualitativo, Genotipi HR Quantitativi

Rapporti: N.4 Rapporti Periodici (uno per Invio), ciascuno per Sistema e per Metodo
N.1 Riepilogo Cumulativo di Fine Ciclo, per Sistema e per Metodo

Certificazione:  Primo Provider italiano di VEQ HPV DNA certificato UNI EN ISO 9001:2008
(prima emissione del certificato. 24/06/2004) (Rif. 6)
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