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Beginning at age 50, both men and women at average risk for developing 
colorectal cancer should use one of the screening tests below: 
 
Tests that find polyps and cancer: 

• Flexible sigmoidoscopy every 5 years 
• Colonoscopy every 10 years 
• Double-contrast barium enema every 5 years 
• CT colonography (virtual colonoscopy) every 5 years 
 

BACKGROUND 



BACKGROUND 

CTC come test di primo livello nello 
screening di popolazione? 

 
– Studio randomizzato CTC vs colonscopia 

[Stoop ME, Lancet Oncol 2011] 
– Studio randomizzato CTC vs sigmoidoscopia 

(Proteus, Piemonte) 
– Studio randomizzato CTC vs FOBT vs 

colonscopia (SAVE, Firenze) 
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OBIETTIVI PRIMARI 

• Confrontare l’adesione a FOBT, CTC and CO come test di 
screening di primo livello per il CRC 

 
• Confrontare l’adesione alla CTC con preparazione ridotta 

rispetto alla CTC con preparazione intestinale standard 
 
• Confrontare la detection rate per cancro e adenoma avanzato 

della CTC rispetto a 3 round di FOBT biennale 
 
• Valutare il tasso di invio a CO indotto da un round di CTC rispetto 

a 3 round di FOBT biennale 
 
• Confrontare i costi delle tre strategie di screening utilizzando un 

activity-based costing model 
 



OBIETTIVI SECONDARI 

• Confrontare l’accettabilità della CTC rispetto 
alla CO attraverso questionari strutturati 
 

• Validare un modello di teleradiologia per la CTC 
 
• Valutare il tasso di complicanze nei vari bracci 
 
• Allestire una banca biologica di campioni di 

sangue e feci dai soggetti che si sottopongono  
alla CTC, alla CO di screening e alla CO di 
approfondimento 

 



CAMPIONE DELLO STUDIO 

Circa 16.000 residenti in due quartieri della città 
di Firenze, età 54-65, mai invitati allo screening 
per CRC. 
 
Randomizzazione semplice con “forzatura” dei 
coniugi nello stesso braccio. 



DISEGNO DELLO STUDIO 

N. 16.138  
soggetti  
54-65 aa. 

N. 5256 
Braccio CTC 

N. 9772 
Braccio FOBT 

N. 1110 
Braccio CO 

N. 2627 
Prep. ridotta 

N. 2629 
Prep. standard 

Colonscopia se lesioni ≥6 mm 

Colonscopia nei FOBT+  



CRITERI DI ESCLUSIONE 

• Storia personale di CRC o adenoma avanzato 
• Malattie infiammatorie intestinali 
• Colonscopia completa negli ultimi 5 anni 
• FOBT negli ultimi 2 anni 

 
ESCLUSIONE: 
 
• PRE-RANDOMIZZAZIONE: matching con l’archivio di 

ISPO 
 
• POST-INVITO: colloquio telefonico e counseling (solo 

bracci d’intervento) 



MODALITA’ DI INVITO 
• Lettera postale con allegato opuscolo informativo 

(specifico per ogni braccio) 
 
• Per i bracci di intervento: prenotazione counseling 

con AS tramite call center telefonico 
 
• Per braccio FOBT: ritiro test in farmacia e consegna 

in appositi punti di raccolta della ASL  
 

• Reminder ai non rispondenti 
 
• Invito a FOBT per i non rispondenti al reminder 

 







PROMOZIONE DELLO STUDIO 

• Conferenza stampa e trasmissioni dedicate su TV 
locali 

 
• MMG: articolo su Toscana Medica e due lettere 

informative sullo studio 
 

• Affissione locandine studi medici, farmacie e 
fermate autobus del quartiere 
 

• Diffusione depliant e incontri con la popolazione 
nei luoghi di aggregazione del quartiere 



COUNSELING 

• Verifica dei criteri di esclusione 
 

• Anamnesi (familiarità, sintomi, malattie 
intestinali, allergia iodio) 
 

• Prenotazione esame e consegna preparazione 
 

• Firma dei consensi informati 
 

• Prelievo ematico per bancaggio 



COLONOGRAFIA TC 
Modalità organizzativa basata sulla telediagnosi: 
  
acquisizione delle CTC in due centri ed invio delle 
immagini ad un unico centro di refertazione 
 
Modalità di lettura:  
CAD primo lettore (CADCOLON, Im3D) + 
visualizzazione manuale 2D 



COLONOGRAFIA TC 
Gestione degli esiti 

• POSITIVA (almeno 1 polipo di 6 mm, C-RADS 2,3,4): invio 
a CO 

 
• NEGATIVA (C1): referto postale di negatività 
 
• INADEGUATA (C0): se braccio 2 offerta ripetizione con 

prep. standard, se braccio 3 offerto FOBT 
 

REPERTI EXTRA-COLICI: 
 
• Segnalati solo CRADS E3-E4 

 
• gestiti dal radiologo che consegna un referto clinico al 

paziente 





COLONOGRAFIA TC 

• Preparazione intestinale: 
 
– Braccio 2 (ridotta): dieta senza scorie per 3 gg e 3 buste 

Macrogol al g per 3 gg 
 
– Braccio 3 (standard): dieta senza scorie per 5 gg e PEG 

2L split-dose 
 
entrambe con “same day” fluid tagging (70 ml 

Gastrografin®) 3 ore prime dell’esame 
 

• Ipotonizzante ev (Buscopan 20 mg), salvo 
controindicazioni 
 

• Distensione colica con insufflatore automatico di 
CO2 

 



LETTORI CTC 

Selezione dei due radiologi di provata  
esperienza (>300 CTC) 
 
Seconda lettura per casi “dubbi” da parte di 
un lettore “super-esperto” 



BRACCIO FOBT 

• Ritiro test in farmacia e riconsegna in appositi 
punti di raccolta nel quartiere 
 

• Test immunochimico OC-SENSOR DIANA 
(Eiken Chemical Co., Tokyo, Japan) con soglia 
di 100 ng Hb/ml 
 
 
 



BRACCIO CO 
• Preparazione: dieta senza scorie per 3 gg 

e PEG 2L 
 
• Offerta sedazione profonda (Propofol) 
 
• 1 endoscopista esperto che esegue anche 

le CO di approfondimento 



CONCLUSIONI 

•Lo studio ha terminato la fase di reclutamento, 
esecuzione dei test di screening ed effettuazione 
degli esami di approfondimento   
 
•E’ in corso la valutazione dei risultati del primo 
round 
 
•I risultati definitivi saranno disponibili nel 2017    
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