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Considerazioni sul Fit  

In RER circa 300 000 test / anno         colonscopie 10000/anno

date le ricadute sul percorso successivo è evidente la necessità di presidiare in modo costante la 
qualità preanalitica e  analitico / strumentale associandola  periodicamente alla valutazione 

degli indicatori  quali la % di positivita,Dr e VPP 

Il test per la ricerca del sangue occulto eseguito con metodica 
immunochimica è assolutamente confermato nella sua validità 
di indagine di primo livello

Risponde in modo adeguato alla esigenza primaria di  
coniugare sensibilità e specificità  con la compliance della 
popolazione in termini di adesione  



Note sui metodi immunochimici 

-Standardizzazione della raccolta del materiale fecale ( proposta di 
un dispositivo unico(prototipo) che superi  la presenza di  diversi 
rapporti campione/ tampone)

-miglioramento della preanalitica ( tampone  di conservazione )

- necessità di confrontabilità tra metodi :
 proposta di unità di misura riferita a gr.feci e non a volume 
tampone 
applicazione di un fattore di conversione





“Cio che conta è la performance del test  
in un  contesto di screening  “

Confrontabilità fra Test immunochimici  

“A comparative effectiveness trial of two faecal
immunochemical tests for haemoglobin (FIT).
Assessment of test performance and adherence
in a single round of a population-based screening
programme for colorectal cancer” .
B.Passamonti et al.Gut 2016

“A randomised comparison of two faecal
immunochemical tests in population-based
colorectal cancer screening”.
EJGrobbee et al.Gut 2016
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 Dna fecale
 M2PK

 metodi "a pacchetto": due test complementari tra loro

 M2-PK +Fit ( sanguinamento )

 DNA fecale +FIT (sanguinamento)

M2-PK represents
the dimeric form of pyruvate 
kinase that is commonly
expressed in cancer cells and can 
be detected in plasma in
many cancers, including those of 
breast, lung, kidney, andin faeces 
of patients with gastrointestinal 
cancers

Indagini non invasive alternative al FIT















Stool Dna 
Test

I risultati ottenuti dal Dna e dal Fit vengono combinati  a dare un punteggio
da cui origina un cutoff di positività 



sensibilità 



Specificità

Problemi :
Costi
Periodicità ?







Condizione  preanalitica nota :

- instabilità del campione  ( tempo e temperatura )
-parziale incapacità del tampone di conservazione a contrastare efficacemente
l'effetto delle temperature ( elevate )

raccomandazioni rigorose sulle modalità di raccolta
e conservazione del campione

In attesa del tampone più stabile  
preannunciato dalla ditta 

Il tampone che cambia ......



Effetto del nuovo tampone in RER ?

2013-2014 
-Segnali di un aumento % di  FIT positivi 
con maggior afflusso alle colonscopie , a macchia di leopardo ,

in particolare Ferrara, Modena, Piacenza

- Attivazione del Gruppo Lab. Regionale :assenza di problemi dei 
Controlli di  qualità (QCI e QCE) in laboratorio
- approfondimento a Modena  conferma il  fenomeno  dell' aumento dei 
campioni Fit positivi con DR invariate  e un VPP solo minimamente  
modificato

La ditta conferma la avvenuta distribuzione  in Italia del nuovo 
Tampone ( provetta )  il cui utilizzo da parte delle diverse aziende è 
avvenuto in modo non contemporaneo ma ad esaurimento delle proprie 
scorte  ( non è stato possibile verificare le date esatte ) 



Impact of a new sampling buffer on faecal haemoglobin stability in a colorectal 
cancer

screening programme by faecal immunochemical test (FIT)

Giscor 2014
anticipazione  studio sperimentale Grazzini et al ( pubblicato nel 2016 ):
- maggiore stabilità in laboratorio 
-differenze non significative  sulla popolazione aderente nei fit positivi  



Tassi standardizzati di positività al SOF

confermano a livello nazionale un moderato incremento

( quanti programmi avevano inziato ad usare il nuovo tampone ?) 
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Valore predittivo positivo 2005-2015

Valore predittivo positivo standardizzato* per età e sesso specifico per AUSL, primi esami RER 

(persone con diagnosi finale di cancro o adenoma avanzato/persone che effettuano la colonscopia)% Standard Carcinoma e adenomi avanzati

Accettabile > 25%

Desiderabile > 30%25

* Popolazione standard: media 2005-2015 popolazione regionale aderente alla cln
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Valore predittivo positivo 2005-2015

Valore predittivo positivo standardizzato* per età e sesso specifico per AUSL, esami successivi
RER 

(persone con diagnosi finale di cancro o adenoma avanzato/persone che effettuano la 
colonscopia)%

Standard Carcinoma e adenomi avanzati

Accettabile > 15%

Desiderabile > 20%26

0.0 0.0 3.9 3.8 4.1 3.1 3.4 2.9 3.1
2.6 2.6

26.4 25.3
26.9

23.5
25.3 26.2

23.6
21.7 21.3

0

10

20

30

40

50

60

70

80

90

100
%

ESAMI SUCCESSIVI

Cancro Adenoma avanzato

* Popolazione standard: media 2005-2015 popolazione regionale aderente alla cln



1.82

1.59

1.48

1.23
1.17

1.00 1.03

1.22

1.13 1.12
1.20

0.0

0.5

1.0

1.5

2.0

%

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

Rischio relativo grezzo di FIT+ per anno referto

7.2

6.3

5.8

4.9

4.6

3.9
4.1

4.8

4.5 4.4

4.7

4

5

6

7

8

%

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

Fobt positività per anno referto

AUSL Modena

U.O. Epidemiologia AUSL Modena

Le raccomandazioni sulla modalità di raccolta
e conservazione del campione NON sono state

modificate 



2.41

2.12

1.79

1.34 1.33

1.00
0.87

1.12

0.95 0.91 0.86

0
.0

0
0
.5

0
1
.0

0
1
.5

0
2
.0

0
2
.5

0

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

 
stima grezza

DR ratio per cancro o adenoma avanzato
per anno referto

29.2

25.8

21.7

16.3 16.1

12.1

10.6

13.6

11.5
11.0

10.5

1
0

.0
1
5

.0
2
0

.0
2
5

.0
3
0

.0

x
 1

0
0

0
 a

d
e
re

n
ti

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

 
tasso grezzo

DR per cancro o adenoma avanzato
per anno referto

AUSL Modena

U.O. Epidemiologia AUSL Modena



1.36 1.32

1.19

1.09
1.14

1.00

0.87 0.90
0.81 0.80

0.74

0
.0

0
0
.5

0
1
.0

0
1
.5

0
2
.0

0

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

 
stima grezza

VPP ratio* per cancro o adenoma avanzato
per anno referto

46.9
45.6

41.1

37.4

39.3

34.4

29.8
30.9

28.0 27.6

25.5

2
0

.0
3
0

.0
4
0

.0
5
0

.0

x
 1

0
0

 e
s
a
m

i

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

VPP per cancro o adenoma avanzato
per anno referto

AUSL Modena

U.O. Epidemiologia AUSL Modena



1.1

1.3

1.1 1.1

1.0 1.0

1.3
1.2 1.2

1.3

0
.5

1
1
.5

2

2006
2008

2010
2012

2014
2016

 
stand. per tipo di esame, classe di età e sesso. Pop. stand.: tot. screeenati

RR standardizzato per FIT+
 

4.6

5.5

5.0 4.9

4.4 4.5

5.5
5.2 5.3

5.5

0
.0

1
.0

2
.0

3
.0

4
.0

5
.0

6
.0

7
.0

8
.0

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

 
stand. per classe di età, sesso e tipo esame. Pop. stand.: tot. screenati

Trend percentuale standardizzata di FIT+

AUSL Modena

U.O. Epidemiologia AUSL Modena



12.2

17.2 17.0
18.0

14.9

12.4

17.6

13.8

15.8

13.7

0
.0

5
.0

1
0

.0
1
5

.0
2
0

.0
2
5

.0

x
 1

0
0

0
 a

d
e
re

n
ti

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016
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Trend DR standardizzato per cancro o adenoma avanzato
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stand. per tipo esame, classe di età e sesso. Pop. stand.: tot. positivi con colon

Trend VPP standardizzato per cancro o adenoma avanzato
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Trend VPP standardizzato per adenoma avanzato
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stand. per tipo esame, età (continua) e sesso. Pop. stand.: tot. positivi con colon

Trend VPP standardizzato per cancro
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