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Hanno partecipato alla GISCoOR
S U rV ey 20 13 gruppa italiane screening colurettale

Regione Totale
Abruzzo

Alto Adige
Basilicata
Calabria

Emilia Romagna
Friuli Venezia Giulia
Lazio

Liguria
Lombardia
Marche

Molise
Piemonte

Puglia
Sardegna

Sicilia

Toscana
Trentino

Umbria

Veneto

Totale
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Distribuzione % deil metodi in uso GISCoR
nel Programml dl Screenlng gruppo italiano screening colorettale

NS-Plus 10,3%
Fob Gold 4,6% N 3y
\\

OC-Sensor
85,1%

BOC-SENSOR
B Fob Gold

ONS-Plus



Valore di cutoff GISCoR

gruppa italiano screening colorettale

80 ng/ml
5%

100 ng/ml
95%



GISCoR

gruppo taliano sc colurettale

Cut Off Cut Off
80 ng/ ml 100 ng / ml
n. programmi 4 84
screenati 61.225 1.581.577

N° 2 Programmi con metodo OC Sensor e n° 2 Programmi

con metodo NS Plus



E' previsto un valore borderline? GISCoR

gruppa italiano screening colorettale

@

no, 65.9




Ripetizione del test, a volte richiesta di un
NUOVO CaMmpPIONe .........ccoveiviennnnn.

no, 33.3
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gruppa italiano screening colorettale

Modalita di consegna dei campioni (%)

pit modalita, 18.4

singola modalita,
81.6



Modalita di consegnadei GISCoR
campioni R

1.Distretti/poliambulatori

2. Farmacie
3.Assoclazioni di volontariato

4.Posta



GISCoR

gruppo taliano sc colurettale

............ ancora “buio totale” sulla data
della raccolta delle feci .........
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gruppa italiano screening colorettale

Registrazione della data di riconsegna del
campione da parte dell'assistito (%)

parziale, 2.3

si, 27.3




Confronto fra test GISCoR
Anno 2013

OC FOB
SENSOR | GOLD |NS-PLUS

n.
programmi 69 4 9

screenatl | 1.245.480 | 109.448 | 172.403




Tasso di test iInadeguati

GISCoR

gruppo taliano sc colurettale

OC FOB
SENSOR GOLD [|NS-PLUS
X 100
esaminati 0,21 0,41 1,18




Tasso di positivita al FIT-Hb per tipo di test
Standardizzato per eta e sesso ﬁm!scmg(?E

Cutoff 100ng/ml

B Primi esami

H Esami

100 4 - sSuccessivi

X 10G e
screenati

OC-Sensor FobGold NS-Plus

20 pg/g feci 17 ug/g feci 19 ug/g feci



...cambiamenti significativi GISCoR

gruppa italiano screening colorettale

Improving Transferability of Data

If the mass in mg of the sample taken into or onto the
collection device and the volume of buffer in ml into
which this mass of faeces is delivered are known, the
mass of haemoglobin per mass of faeces is known.

This is easy to calculate for any existing data or
device as:

ug Hb/g faeces = (ng HbmlL x mlL of buftfer)
(mass of faecal sample in mg)

A Proposal to Standardize Reporting
Units for Fecal

Immunochemical Tests for Hemoglobin

WECQ
Fraser Allizon Halloran 2012 ¢ i




Tmmee DR 20 ovber 20 GISCoR
Evaluation Centre

gruppa italiano screening colorettale

Table 1: Data supplied by the manufacturers that enable conversion from ng Ho/ml_ buffer
to g Hojq faeces.

HM-JACKare .
NS-FLUS C15 10 19
OC-SENSOR DIAVA 10 20

FOB Gold BoMgiesty




Tassi di identificazione GISCoOR
standardizzati per eta e sesso aruppo flzn serceing colaretale

Corretti per adesione

12 ®K primi esami

B AD. AVANZATO primi esami

10 9.8

K esami successivi

m AD AVANZATO esami
Successivi

8.4
X 1000 8 -

9.7
7.8
Tl
screen
ati ) =
= 5 '
4 4
. 2.3
£ 2
: T
0.9 1
0 T T T

OC-Sensor FobGold NS-Plus

N ALVUU oW




VPP per K e Ad. Avanzato
Standardizzato per eta e per sesso GﬂSCQE

25

19.1

B K primi esami

m Ad. Avanzato primi esami

X100
esami
screenati

B K esami successivi

Ad. Avanzato esami
successivi

OC Sensor Fob Gold NS-Plus



GISCoR

colorettale

2 parole sul Workshop di stamattina:

 Aggiornamento Manuale
 Standardizzazione



GISCoR

Gruppo
Italiango
Screening
ColcoRettale

ripartiamo._da g

i

Quaderni

Raccomandazioni

per la determinazione
del sangue occulto fecale
(SOF) neil programmi

di screening per

il carcinoma colorettale
Metodo immunologico

Manuale operativo

A cura dit Grapps di lavors dal 1" Fvolle - Aroa di labaraterio dal GISCoR

»

"}iﬁ*r'enz e

Wi Rloslarell ¥, 20148 Miam.
Posts fallana 50 - Sped. I abh
past L comartin inle:
172048 art1,00m 1,
- Una ool 1350 sare HEN
11200763 Inglls-agasio 2000

2009

GISCoR

gruppa italiano screening colorettale

Gruppo di lavoro del 1° livello
Area di laboratorio del GISCoR

Coordinatore

= Ticiens fbecr, U0 Ciiclogia snaides o biomclecalas, Inineca per o Soadio o b Preeaione Oacclegics (15P0), Fram

Componenti del gruppo di lavoro

« Safana Fiapd, MO Caruggi, Firenas

» Rl Covadind, AUSL, Madena

» Fiarrizia Mimsmzd, Arcipedas 5. M. Nuon, Regpic Emila
= Finbersa Belduocs, AUL Rirsini

» Mdaria Torea Fhily, ASL Mlane 1 Milns

= Ewrica Maevanary, AUSL Farrsna

= Fuarrizia Bifi, AUSL Ravmna

» Advbming Viererng ASL Manrowa

» Mdaria Boox Selazzy, ASL Mantova

= Chnsia Crmmina, AUSL Rarenna

= Enrica Folini, ASMN Reggio Emilia

= Marinnils Siesdi, ULSE Traviaz

= Narafia Brygs, VLSS Revign

= Cirda Palraeard, AUEL Ferrara

» Mdaria Boveds, ULSE Versmia

= Sunke Lbalds Pucmemi, ASL D Peragis

= Maim Ceefersing, 15F0 Firvrms

= Lavrme Zarels, UTES ik, Cavelfewos Ve
= Landans Cifiesbrislly, [SP0 Firmaa

= Fuols Prozan, MO0 Caneggi, Foman

L=
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Obbiettivo ..rielaborazione del GISCoR
m an U a.l e gruppa italiano screening colorettale

La qualitain un test  puuscdiicl
senza Standard S

. Creazione di uno
strumento operativo e
decisionale rivolto ai
laboratori che utilizzano il
test del sangue occulto
fecale (FIT-Hb) come test —
di 1° livello nello screenlng
del CCR. =




FIT-Hb .. Test
‘'senza standard’

GISCoR

gruppa italiano screening colorettale

Quantita e tipo Hb da
determinare.

Modalita Espressione
risultati.

Quantita materiale
prelevato.

Protocolli e Linee
Guida.



gruppo taliano screemng colorettale

Premesso questo abbiamo deciso
di lavorare:

1. Capitolo 2 ( fase analitica )

2. Capitolo 4 (Indicatori d
performance)



GISCoR

..... CronOprogramma. g gruppo taliano screemng colorettale

Fase O Awio delraggiornamento: costituzione del Gruppo di Lavoro
che sta lavorando alla 1°stesura del documento

Fase 1 iidentficazione delle linee guida europee e non contenenti

raccomandazioni dell'utilizzazione del test del sangue occulto come
test 1° livello nello screening CCR

A pubblicazioni sull'utilizzo del test FIT-Hb come
test di 1° livello nello screening del CCR (metodo quantitativo)

—AaSe 2 sintesi delle raccomandazioni
—aSe 3 definizione degli indicatori
—ase 4 stesura
Conclusione primavera 2016




GISCoR

Revisione delle evidenze diSponibill  swssesiescering colrste

Medline (pubMed)

Linee guida: Europee (2010), GMEC (2013),
Alberta (2014), USA (2012), Belgio (2013),
Giappone (2008)

N ° 25 Articoli sul test FIT-Hb utilizzato nello
screening per il calcolo degli indicatori per
metodo

Raccolta del CQI di un anno per metodo



GISCoR

Autori de”a 10 Stesura gruppa italiano screening colorettale

Silvia Deandrea JRC Ispra silvia.deandrea@ec.europa.eu
Enrico Marchetti USL2 Umbria enrico.marchetti@uslumbria?.it

Elena Grassi Lab.San. Pubblica ASL Brescia
elena.grassi@aslbrescia.it

Morena Malaspina USL1 Umbria morena.malaspina@uslumbria.it

Anna Maria Cioccarelli Lab.San.Pubblica ASL Sondrio
a.cioccarelli@asl.sondrio.it

Stefano Rapi Lab Centrale Careggi Firenze rapis@aou-
careggi.toscana.it

Basilio Passamonti USL1 Umbria basilio.passamonti@uslumbria.it
Tiziana Rubeca ISPO Firenze t.rubeca@ispo.toscana.it
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Suggerimenti per standardizzare GISCoR
|| FIT- HB gruppa italiano screening colorettale

1. Armonizzare |la fase pre analitica
Introdurre un unico dispositivo campionamento.
0

Stimolare la raccolta della stessa quantita di
materiale con dispositivi diversi.

2. Armonizzare la fase analitica

La ‘master curve’ dei metodi puo essere corretta
facilmente.



Un esempio di dispositivo potrebbe essere

4
Sampling area Embc.

Volume of solide figure
4 sampling regions: % of total volumes of figures
rotating around the stick

8

240 ; j/

30
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t.rubeca@ispo.toscana.it
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