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QUALE FIT SCEGLIERE? 



I diversi FIT in commercio differiscono tra di loro per diversi 
fattori, in particolare: 
 
- metodo di campionamento 

- massa di feci raccolta 

-   volume e caratteristiche del tampone 

Queste differenze rendono difficoltoso il confronto in 
termini di concentrazione di emoglobina in ng/ml per cui 
è raccomandata la conversione in µg/gr feci. 

 
 
Fraser CG, Allison JE, Halloran SP, Young GP. A proposal to standardize reporting units for fecal 

Immunochemical tests for hemoglobin.J Natl Cancer Inst 2012, doi 10.1093 

QUALE FIT SCEGLIERE? 



 STUDIO HTA-FOBT IN UMBRIA 

Valutazione dell'impatto organizzativo ed economico di 
un nuovo test immunochimico per la ricerca del sangue 
occulto nelle feci nell'ambito del programma di screening 
del carcinoma del colon retto. 
Obiettivi: 
-confronto di performances tra i due test; 
-analisi costi/benefici; 
-individuazione dei criteri idonei a regolamentare 
 l'accesso delle aziende produttrici alle gare di evidenza 
 pubblica nei programmi di screening  



STUDIO HTA-FOBT IN UMBRIA 

Materiali e metodi 
Modalità di campionamento: estrazione di due campioni 
randomizzati della popolazione eleggibile regionale  
rappresentativi per sesso, età, storia di screening e zona 
di residenza; 25000 cittadini hanno ricevuto il kit Oc-
Sensor gli altri 25000 il kit HM-Jackarc. 
 
Tutti hanno ricevuto:  
- lettera di invito con le istruzioni specifiche,  
- informativa che spiega gli obiettivi dello studio,  
- busta di ritorno con spazio per consenso informato sia  
  alla partecipazione allo studio sia al trattamento dei  
  dati personali 



LETTERA DI INVITO E ISTRUZIONI 







STUDIO HTA-FOBT IN UMBRIA 

I risultati dei test sono espressi in µg/gr di feci. 
Cut-off Oc-Sensor: 20µg/gr feci 
Cut-off HM-Jackarc: 20µg/gr feci 
 
Analisi statistica preliminare 
Saranno calcolati i seguenti indicatori: 
1. Tasso di positività (TP) 
2. Tasso di identificazione (DR) per adenomi avanzati e Ca 
3. Valore predittivo positivo (VPP) per adenomi avanzati e Ca 
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LESIONI UOMINI 
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LESIONI DONNE 
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  INVITI Oc-SENSOR 
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POSITIVI Oc-SENSOR 
               5,7%  
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  ADESIONE COLONSCOPIA 
         Oc-SENSOR 75,5% 



   ESITI COLON Oc-SENSOR 

NEGATIVO 328 

CHIRURGIA 4 

RIPETUTE 33 

ISTOLOGIA 238 

VPP PRIMI ESAMI 25% (STD >25%)   
VPP ESAMI SUCCESSIVI 21% (STD> 15%)  

ONS Epidemiologia & Prevenzione: Indicatori di qualità per la valutazione dei programmi 
di screening dei tumori colorettali 2007 



LESIONI Oc-SENSOR 
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                     CARCINOMI 
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DR 1,9‰ (std>2)              DR 0,8 ‰(std>1) 
                    

ONS Epidemiologia & Prevenzione: Indicatori di qualità per la valutazione dei programmi di screening dei tumori colorettali 
2007 
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ADESIONE 58% 
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 POSITIVI HM-Jackarc 
               4,6% 

7.2 

5,2 5,5 

4,2 4 4 

0 

1 

2 

3 

4 

5 

6 

7 

8 

PRIMI ESAMI ESAMI 
SUCCESSIVI  

TOTALI 

M 

F 



      ADESIONE COLONSCOPIA 
              HM-JACKarc 78,3% 
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 ESITI COLON HM-Jackarc 

NEGATIVO 254 

CHIRURGIA 8 

RIPETUTE 19 

ISTOLOGIA 210 

CLISMA 3 

VPP PRIMI ESAMI 26% (STD >25%)   
VPP ESAMI SUCCESSIVI 21% (STD> 15%)  



LESIONI HM-Jackarc 
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CARCINOMI 
Primi esami        Esami successivi 
DR 1‰ (std>2)   DR 1,2 ‰(std>1) 
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