
MyFIT – PNRR 2023
Protocollo di screening 
dei tumori colorettali
modulato sul rischio





• Lo screening del carcinoma del colon-retto (CRC) basato sul test 
immunochimico fecale (FIT) è un intervento costo-efficace.

• La sensibilità del FIT aumenta con la ripetizione nei round successivi, 
ma rimane bassa in un singolo round di screening.

• L'abbassamento del cut-off di positività del test potrebbe impattare 
negativamente sulla sostenibilità dei programmi di screening, data la 
limitatezza delle risorse endoscopiche.

Background e razionale del progetto



• Diversi studi* hanno dimostrato che le concentrazioni di emoglobina 
fecale (f-Hb) nei round di screening precedenti sono altamente 
predittive della futura individuazione di neoplasia avanzata (AN: 
adenoma avanzato o CRC)

• Vista la promettente capacità discriminatoria della concentrazione 
cumulativa di f-Hb, si stanno sviluppando modelli di previsione del 
rischio che combinano i risultati della f-Hb con informazioni cliniche 
e sullo stile di vita

*Senore C, Zappa M, Campari C, et al. Faecal haemoglobin concentration among subjects with negative FIT results is associated with the detection rate of neoplasia at
subsequent rounds: a prospective study in the context of population based screening programmes in Italy. Gut. 2020 Mar;69(3):523-530.

Background e razionale



Background e razionale



• Un protocollo di screening del CRC personalizzato sul livello di 
rischio stimato potrebbe migliorare il rapporto costo-efficacia dello 
screening

• L'adozione di protocolli basati sul rischio: 
• ottimizza l'uso delle risorse
• aggiunge complessità all'organizzazione dei programmi
• potrebbe impattare negativamente sulla partecipazione

• Sono necessarie informazioni da progetti pilota per guidare le 
decisioni di politica sanitaria, in particolare in Italia, dove esistono 
ampie disparità geografiche nella copertura e nella partecipazione 
allo screening

Background e razionale





Obiettivi del progetto

• Studio sperimentale 1: 
- valutare l'impatto di un protocollo di screening personalizzato in base al 

rischio sulla capacità di identificare le neoplasie avanzate

• Studio sperimentale 2: 
- valutare l'impatto della richiesta di compilazione di un questionario per la 

valutazione del rischio, inviato insieme alla lettera di invito, sull'adesione allo 
screening



Obiettivi del progetto

• Studio ancillare 1:
- Valutare i costi, l'impatto organizzativo e l'accettabilità dello screening 

modulato sul rischio

• Studio ancillare 2:
- Costituire una biobanca per futuri studi caso-controllo innestati nella coorte 

dei soggetti arruolati nello studio sperimentale 1

- Sviluppare e validare modelli predittivi che combinino informazioni su fattori 
socio-demografici, stili di vita e concentrazione di f-Hb per migliorare la 
previsione del rischio futuro di neoplasie avanzate (AN)



Studio sperimentale 1

• Criteri di eleggibilità e invito 
- Soggetti con precedente test FIT negativo nel programma di screening 

organizzato

- Invio di lettera con opuscolo informativo e modulo di consenso

- Restituzione del modulo firmato insieme al campione fecale per partecipare



Invito



Studio sperimentale 1



Studio sperimentale 1



Studio ancillare 2



Studio sperimentale 1

• Endpoint primari
- tasso di identificazione diagnostica di adenomi avanzati e carcinomi

- distribuzione per sede e stadio alla diagnosi dei CRC diagnosticati allo 
screening

- tasso di positività

- valore predittivo positivo per AA

• Endpoint secondari
- tasso di identificazione dei cancri intervallo 

- distribuzione dei cancri intervallo per sede e stadio alla diagnosi



Studio sperimentale 2

• Lo studio coinvolgerà uomini e donne di età 50-69 anni, eleggibili per 
i programmi di screening locali di Torino, Reggio-Emilia e Palermo.

• Randomizzazione dei partecipanti in due gruppi (1:1): 
• Braccio di invito standard (controllo): riceverà la lettera di invito standard

• Braccio di invito standard + questionario (intervento): riceverà la lettera 
standard più richiesta di compilare un questionario

• Randomizzazione automatica tramite sistema gestionale dello 
screening



Lettera



Studio sperimentale 2



Studio sperimentale 2

• Endpoint primario
- adesione allo screening colorettale nel braccio di intervento e nel braccio di 

controllo

• Endpoint secondario
- valutazione, nel braccio di intervento, dell’associazione tra stili di vita e 

neoplasie avanzate



Durata studio e numero soggetti da reclutare

Data inizio studio 1 settembre 2024

Durata dello studio 24 mesi

I soggetti arruolati nello studio sperimentale 1 saranno 
seguiti per 72 mesi al fine di monitorare l’insorgenza di 
neoplasie avanzate

Numero di soggetti da reclutare

studio sperimentale 1 58.880

studio sperimentale 2 27.000 (9.000 per centro)



Unità operative coinvolte
Regioni Unità operative Coinvolgimento

Piemonte 1. AOU Città della Salute e della Scienza di 
Torino

Studio sperimentale 1
Studio sperimentale 2
Studio ancillare 1

Emilia-Romagna 2. IRCCS in Tecnologie Avanzate e Modelli 
Assistenziali in Oncologia di Reggio Emilia

Studio sperimentale 1
Studio sperimentale 2
Studio ancillare 2

Campania 3. Università degli Studi della Campania 
Luigi Vanvitelli

Studio sperimentale 2
Studio ancillare 1

Sicilia 4. ASP Palermo Studio sperimentale 1
Studio sperimentale 2



Conclusioni

• Il progetto MyFIT valuta due possibili strategie di screening: 
- quella basata sulla storia di screening

- quella basata sulla valutazione del rischio di base

• Gli interventi saranno personalizzati in funzione del rischio 
individuale di sviluppare una neoplasia avanzata

• L'implementazione di un protocollo di screening basato sul rischio 
potrebbe portare a una migliore identificazione delle neoplasie 
avanzate nei gruppi ad alto rischio, ottimizzando l'efficacia e 
l'efficienza dei programmi di screening



Conclusioni

• Inoltre, lo studio valuterà anche l'accettabilità e la fattibilità di 
protocolli personalizzati, considerando anche l'impatto sulla 
partecipazione delle strategie basate sul rischio

• I risultati di questo studio potrebbero fornire preziose informazioni 
per l'ottimizzazione dei programmi di screening del CRC, con 
potenziali benefici in termini di salute pubblica e gestione delle 
risorse sanitarie.



Gruppo di lavoro

Unità operativa Gruppo di lavoro

1. AOU Città della Salute e della Scienza di Torino Carlo Senore (PI), Livia Giordano (co-PI), Elisa 
Camussi, Gianluigi Ferrante, Francesca Garena, 
Tiziana Miniero, Azzurra Manuti

2. IRCCS in Tecnologie Avanzate e Modelli 
Assistenziali in Oncologia di Reggio Emilia

Cinzia Campari, Massimo Vicentini, Francesco 
Venturelli, Giulia Cocozza

3. Università degli Studi della Campania Luigi 
Vanvitelli

Vittorio Simeon, Rosa Santo, Valentina Crimaldi

4. ASP Palermo Antonella Usticano, Mario Valenza, Carlo Gambino



Grazie per l’attenzione
gianluigi.ferrante@cpo.it


	Diapositiva 1: MyFIT – PNRR 2023 Protocollo di screening  dei tumori colorettali modulato sul rischio
	Diapositiva 2
	Diapositiva 3
	Diapositiva 4
	Diapositiva 5: Background e razionale
	Diapositiva 6: Background e razionale
	Diapositiva 7
	Diapositiva 8: Obiettivi del progetto
	Diapositiva 9: Obiettivi del progetto
	Diapositiva 10: Studio sperimentale 1
	Diapositiva 11: Invito
	Diapositiva 12: Studio sperimentale 1
	Diapositiva 13: Studio sperimentale 1
	Diapositiva 14: Studio ancillare 2
	Diapositiva 15: Studio sperimentale 1
	Diapositiva 16: Studio sperimentale 2
	Diapositiva 17: Lettera
	Diapositiva 18: Studio sperimentale 2
	Diapositiva 19: Studio sperimentale 2
	Diapositiva 20: Durata studio e numero soggetti da reclutare
	Diapositiva 21: Unità operative coinvolte
	Diapositiva 22: Conclusioni
	Diapositiva 23: Conclusioni
	Diapositiva 24: Gruppo di lavoro
	Diapositiva 25: Grazie per l’attenzione

