e =— -
/

NaZionalegsum.

s el i Wi, ‘? ay/
0.0 ;@'I‘IIIII A A 5. -
e diestaltennal M

R

Zl; .ﬂ%ﬁ’g,?_ﬁﬁl* i

| "J-lotel Rdyal Con 'mentc-.'L:? e S -
il e ! s t.:'.il_l g - 4______,_

I ) ! Y — o | —— —— |



OBIETTIVI

Confrontare partecipazione e accettabilita
della sigmoidoscopia e della colonscopia
virtuale.

Studiare 1 fattori predittivi dell’adesione alla
colonscopia virtuale



Popolazione

Uomini e donne di 58 anni eleggibili per
I’invito allo screening con sigmoidoscopia a

Torino nel periodo dello studio

Applicati i criteri di esclusione standard dei
programmi di screening



Proteus 2



FS - procedura d'esame

Preparazione
1 Clistere (133 ml)
auto-somministrato a domicilio 2 ore prima
dell’esame e ritirato gratuitamente in farmacia

Esame eseguito in servizi di endoscopia ospedalieri

Invio in colonscopia

Tutti 1 soggetti con

1 polipo =2 10 mm

1 adenoma avanzato (displasia di alto grado, o
componente villosa = 20%0) <10 mm

=2 adenomi non avanzati



CTC - procedura d'esame

Q Preparazione

Nei 3 giorni precedenti I’esame:

e Dieta povera di fibre

e 1 bustina di Macrogol ai 3 pasti principali

Il giorno dell’esame, 2 ore prima della CTC:

e 70 ml Gastrografin diluiti in 500 ml d’acqua
e 500 ml d’acqua

ad Procedura di esame

Protocollo a bassa dose
Insufflazione con CO2
Nessuna sedazione

Q Lettura della CTC

Lettura centralizzata da parte di radiologi esperti
Protocollo CAD 1 lettore (Regge Inv Radiol 2013)

alnvio In colonscopia
soggetti con polipi 2 6 mm
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MORTI O EMIGRATI PRIMA
DELLA RANDOMIZZAZIONE/
INVITO

PROTEUS 2

1984

PERSONE RANDOMIZZATE

994
COLONSCOPIA
VIRTUALE

980

INVITATIA CTC
INCLUSI NELL’ANALISI

298 (30.4%)
ADERENT!

990
SIGMOIDOSCOPIA

MORTI O EMIGRATI PRIMA
DELLA RANDOMIZZAZIONE/

14

INVITO

976

INVITATI ALLA FS
INCLUSI NELL’ANALISI

264 (27.0%)
ADERENTI

RR:1.12 0.98-1.29

649

NO ADERENTI ELEGGIBILI PER INVITO A TEST ALTERNATIVO

329 320
INVITATI A FT INVITATIATCT
16 (4.9%) 19 (5.9%)

ADERENTI ENTRO 3 MESI

ADERENTI ENTRO 3 MESI




Compliance

Variabile EC FS
N (%) N (%)
Soggetti Invitati 980 976
Uomini 501 (51) 464 (48)
Donne 479 (49) 512 (52)
Soggf};'rfi‘ieire”t' 298 (30) 264 (27)
Tl 168 (34.1) 121 (26.6)
130 (27.1) 143 (27.9)

Compliance - uomini

CTC: 34.1%0 - FS 26.6%0
RR: 1.28; 95%0CI1:1.05-1.46

Compliance - donne
CTC: 26.7%0 - FS: 27.4%0
RR: 0.95; 9596C1:0.78-1.17




Survey

Indagine telefonica con I'obiettivo di valutare
I’accettabilita delle due strategie e studiare i
determinanti della risposta all’invito allo screening
con CTC

Tutti gli aderentia FS o CTC e un campione di non
rispondenti all'invito alla CTC (N=339)

Rispondenza

Aderenti CTC : 79.9% (239/298)
Aderenti FS: 90.2% (238/264)
Non rispondenti CTC: 60.5% (181/339)



Fattori predittivi della partecipazione allo

screening con CTC

Persone randomizzate alla CTC - PROTEUS 2

Modello multivariato

OR 95%CI
Donne 1
Jencee Uomini 237 | 1.38-4.07
\ Elementari - medie 1
trzione Diploma-laurea 0.86 | 0.51-1.45
Negativa 1
Storia familiare Parente di | grado con CCR 1.61 0.68-3.33
Amico con CCR 4.12 1.55-10.95
SN, Nessuna o occasionale 1
AtlivituEEs Almeno una volta al mese 2.21 1.29-3.76
Atteggiamento verso lo Sottoporsi regolarmente a test non € motivo di ansia 1
screening Sottoporsi regolarmente a test @ motivo di ansia 0.33 0.20-0.56
Yoy Non richiede consiglio del MMG 1
Consishioite RIS Richiede consiglio del MMG 2.59 1.25--5.35
Occupato 1
Occupazione Pensionato 2.10 1.20-2.66
Casalinga / non occupato 1.26 0.72-2.19
Non ha letto né la lettera né l'opuscolo 1
Materiale informativo Ha letto la lettera 2.80 0.83-9.48
Ha letto la lettera e 'opuscolo 7.26 2.64-19.22
) . | Nessuna 1
RaEeCacnie esPerlenza g Endoscopia recente 1.41 0.69-2.89
screening FOBT recente 0.10 | 0.03-0.31




Motivi determinanti
la partecipazione in futuro

B Presenza Sintomi B Consiglio del MMG
1 Offerta di test meno invasivi

70,0%
52,5%
35,0%

17,5%

0%

“triggers” for accepting screening in future



Cause principali e secondarie
non-adesione alla CTC

B Problemi Organizzativi (compresa malattia)
B Imbarazzo nell’esecuzione test
[ Assenza Sintomi
M Problemi Organizzativi (compresa malattia) B Rischi esecuzione test
B Imbarazzo nell’esecuzione test
7 Assenza sintomi
50,0%

30,0% - 37,5%
22.5% 25,0%
12,5%
15,0% e
0%
7.5% Motivi non-adesione
0%

Motivi non-adesione



Confronto tra aderenti alla

a FS

CTC e all

. . ’ . 959%96Cl
Determinanti dell’adesione
Donne 1
Sesso ¥y,
Uomini 2.09 1.38-3.16
| Elementari / medie 1
Istruzione ;
Diploma-laurea 0.52 0.34-0.79
Nessuna o limitata 1
Efficaglaattesa aellgl tMimoderata 0.76 0.42-1.35
screening
Elevata 0.41 0.26-0.65
e et No / occasionale 1
Attivita fisica
Almeno una volta al mese 1.53 1.00-2.33
Atteggiamento verso lo Lo screening non € motivo di ansia |
screening Sottoporsi a screening genera ansia 2457 1.25-3.76
' - ] Non ha letto I’'opuscolo 18
Materiale informativo
Ha letto I’'opuscolo Yk 3.46-12.25




Conclusioni

La partecipazione e aumentata tra i soggetti
Invitati a screening con CTC rispetto alle persone
invitate alla sigmoidoscopia, ma la differenza e
statisticamente significativa solo tra gli uomini.

Gli aderenti alla CTC sembrano appartenere ad un
sottogruppo di popolazione diverso da quello
degli aderenti alla FS: meno istruiti, piu scettici
sull’efficacia dello screening, che reagiscono con
livelli piu elevati di ansia all’offerta di test
preventivi



Conclusioni

L’esperienza delle persone esaminate risulta
simile per le due strategie, ma la proporzione di
persone che lamenta effetti collaterali importanti
associati alla preparazione intestinale e
significativamente piu elevata tra gli aderenti alla

CTC.



GISCoR

gruppo italiano screening colorettale
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Esperienza degli aderenti

FS TCT
Nessuno / 187 171
trascurabile 80.3% 72.8%
Effetti collaterali ) 29 22
] Lieve
preparazione 12.4% 9.4%
Mod t /f t 17 42
oderato / forte
7.3%** 17.9%**
. 167 152
71.7% 64.1%
30 45
Dolore * 2
12.9% 19.0%
36 40
>2
15.5% 18.2%
. 192 180
82.4% 75.9%
) 28 40
Ansia * 2
12.0% 16.9%
13 17
>2
5.6% 7.2%
. 193 175
82.8%*** 73.8%***
22 35
Imbarazzo * 2
9.4% 14.8%
18 27
>2
7.7% 11.4%

GISCoR

gruppa italiano screening colorettale

*1=nessuno,

5=molto forte

** OR (TCT vs FS)
2.77
95%Cl:1.52-5.01

x* OR (TCT vs FS)
0.59
95%Cl:0.37-0.91



Esperienza degli aderenti

Table 4. Self-reported symptoms following the exam
by screening arm and number of symptoms mentioned
Sigmoidoscopy (N=239) CT colonography (N=238)
People N N
reportin  People (%) People People (%)
g reporting N reporting reporting > .
1 >0 rating 1 2 rating
sympto symptom syma[;tom symptom symptoms syma[;tom
m s N=10 derate / N=34 N=25 derate /
N=37 (42%)* MO (143%)  (105%)x MOCTHE
(15.5%) severe severe
Bowel 14 9 9 12 23 23
distension | 5,9% 3,8% 3,8% 5,0% 9,7% 9,7%
Pai 21 9 17 13 20 18
MM 188% 38% 71% | 55%  84% 7,6%
Anal 0 1 1 0 6 2
irritation | 0,0% 0,4% 0,4% 0,0% 2,5% 0,8%
. 0 0 0 0 1 1
Bleed
T8 ) 00% 00%  00% | 00%  04%  04%
Incontinen 2 1 3 7 15 16
ce 0,8% 0,4% 1,3% 2,9% 6,3% 6,7%
Nausea / 0 0 0 2 5 5
Vomiting | 0,0% 0,0% 0,0% 0,8% 2,1% 2,1%
Other
symptoms | (%) (%) (%) (%) (%) (%)

*OR (TCT vs FS): 2.69:95%Cl:1.26-5.73

GISCoR

gruppe italiano screening colorettale
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