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  …………..dalle Linee Guida europee CAP 4…………. 

 •    Test immunochimici: sono i test di scelta.  
 
•    Analiticamente e clinicamente più sensibili, lettura  
   automatizzata, cut-off regolabile, facilità di uso per  
   gli utenti e per il laboratorio (I – A) . 
 
•   Cut-off:  la scelta dipende dal tipo di test,  
   dall’algoritmo usato e dal numero dei campioni . Si  
   raccomandano studi pilota per testare i protocolli 
   (VI - A) 
 
•  Dovrebbe essere sviluppato uno schema europeo di  
  controllo di qualità esterno allo scopo di facilitare la  
  diffusione in Europa di una VEQ per il FOBT e  
  aumentare la riproducibilità del test all’interno di  
  ogni paese e tra paesi diversi che svolgono attività di 
  screening. (III - B) 
 

 





… ma nell’attuale mercato italiano  quali 
sono i test disponibili ? 

 

1.    Alfresa Pharma Corp              NS-Plus 
2.    Kyowa Medex Co Ltd                   HM-JACK 
3.     Kyowa Medex Co Ltd          HM-JACKarc 
4.     Eiken                                          OC-Sensor 
5.     Sentinel Ch                 iFobgold o SentiFobt 
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Massa	  fecale	  

	  
	  
	  
Volume	  Tampone	  

	  
	  
	  
Cutoff	  consigliato	  

	  
	  
	  
Matrice	  fecale	  

OC-‐Sensor	  
	  

10mg/g	   2ml	   100ng/ml	   NO	  se	  feci	  
liquide	  

NS-‐PLUS	   10mg/g	   2ml	   100ng/ml	   TUTTE	  le	  feci	  

Fobgold	  o	  
Sen9Fobt	  

10mg/g	   1,7ml	   100ng/ml	   NO	  se	  feci	  
liquide	  

HM-‐Jack	   0,5mg/g	   1,25ml	   12ng/ml	   	  	  	  	  	  -‐-‐-‐-‐-‐	  

HM-‐Jackarc	   2mg/g	   2ml	   30ng/ml	   NO	  se	  feci	  
liquide	  o	  
solide	  

Specifiche dei test 
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•     L’uso di ng/ml crea confusione 
 
•     Apparentemente tutti i dispositivi sono uguali però 
        
• ………..la MATRICE che viene raccolta è diversa e  
              diversa  è la quantità di tampone 
 
•      Quindi l’unità di misura vera dovrebbe essere: 

   
  µg haemoglobin/g faeces     =        (ng haemoglobin/mL) x (volume of the device buffer mlL 
                                                                                   (mass of faeces collected in mg) 

Problematiche evidenziate 
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•      Il cutoff va modulato “a valle”  
     ……dalle Linee guida europee Cap 4: 
    “Provides an opportunity of using a numeric  
     threshold to find the most  appropriate balance  
     between sensitivity and specificity (i.e. between  
     detection rate and positivity to the test)”. 
 
•      Il laboratorio non è in grado di sapere quanti mg/g 
      feci vengono campionate 
 
•      La VEQ può “allertarci” e aiutarci a capire quanto i  
      metodi sono tra loro distanti 
 
•      Le Ditte produttrici dovrebbero lavorare sulla  
      Standardizzazione dell’Hb per uniformare il più  
      possibile il campionamento  

Conclusioni 




