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USO clinico FIT-Hb

I test immunochimici fecali per l'emoglobina sono considerati la migliore indagine non 

invasiva per screening di individui asintomatici per la presenza di cancro del colon-

retto (CRC).

- Sono usati sia nello screening organizzato che opportunistico in tutto il mondo.

- Sono utilizzati nei programmi di sorveglianza dei pazienti dopo lrimozione dei polipi .

- negli ultimi anni viene sempre più utilizzato insieme alla sintomatologia ed alla 

valutazione clinica per la stratificazione del rischio e la programmazione delle 

colonscopie nei pazienti sintomatici. 



Tipo di test  

& qualità nei FIT-Hb  
Qualitativi –  presenza Hb (soglia fissata dal produttore)

  Quantitativi – determinazione della  concentrazioni di f-Hb.

Informazione clinica preferibile in tutti e tre i contesti clinici.

    Es : In pandemia la concentrazione di f-Hb è stata 

utilizzata per definire le     priorità di accesso alla 

colonscopia sia nello screening che per soggetti    

 sintomatici.

 - L’uso di valori di cut-off di f-Hb in contesti clinici diversi costringerebbe a 

rielaborare limiti decisionali  diversi a seconda dell’utilizzo.

Prerequisito: esame di buona qualità e procedure in grado di assicurarne la ripetibilità

 Qualità Analitica - Organizzazione internazionale per la standardizzazione (ISO) 

15189:2012 specifica i requisiti di qualità e competenza nei laboratori medici .



Controllo qualità interno
ISO 15189, sezione 5.6.2.2, Il laboratorio deve utilizzare materiali controllo qualità

-che reagiscono in maniera analoga ai campioni dei pazienti.

- Usare concentrazioni dei materiali di controllo, in tutto il range analitico e, soprattutto 

ai valori decisionali clinici o in prossimità di essi

- Materiali di controllo di terze parti, al posto o in aggiunta a qualsiasi controllo 

materiali forniti dal produttore del reagente o dello strumento.

⚫ Tuttavia, nonostante questi lodevoli principi.

⚫ - l’emoglobina (Hb) nelle feci è una matrice instabile

⚫ - a base fecale i materiali per il controllo di qualità interno (IQC) sono probabilmente 

irrealistici.

 -  inoltre mancano i materiali ICQ di terze parti



- Controllo di terza parte per FIT quantitativo ... non pervenuti.

Controlli usati dalle aziende produttrici FIT quantitativi (2 o 3 livelli di controllo)

Per i diversi sistemi 

Alfresa Pharma Corp, Osaka,   Giappone;

Eiken Chemical Co. Ltd, Tokyo, Giappone; Hitachi

Chemical Diagnostics Systems Co. Ltd, Tokyo, Giappone;

Sentinel Diagnostics SpA, Milano, Italia

- solo materiale Eiken Chemical Co., Ltd, acquistabile direttamente 



Ipotesi per superare assenza CQ III parte

Usare materiale di IQC forniti dai produttori dei sistemi FIT quantitativi, per la 

valutazione del processo dei propri sistemi, con gli altri sistemi. 

Metodo - stima quantitativa dell'imprecisione. 

 - intra- serie: IQC 10 repliche consecutive su tutti e quattro i sistemi FIT.

-  tra-serie:   IQC 3 repliche per 5 giorni, su tutti e quattro i sistemi FIT.

- tutti i risultati sono stati riportati senza errori dai diversi sistemi FIT, 

il che supporta il concetto che la trasferibilità dei materiali IQC tra i sistemi è 

effettivamente possibile.



Media deviazione standard (DS) e il coefficiente di variazione (CV) per ciascun materiale IQC 

analizzato su ciascun sistema per l'imprecisione intra-serie e l'imprecisione inter-serie.



Delta tra i diversi metodi: 160 – 250 % 
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Sono stai esclusi i materiali di 

controllo con valori fuori dai 

range di misura dei diversi 

metodi: 

NS-Prime 10–240 μg Hb/g feci,

⚫ OC-SENSOR PLEDIA 10–200 μg 

Hb/g feci,

⚫ HM-JACKarc 7–400 μg Hb/g feci,

⚫ SENTiFIT 270 3–170 μg Hb/g 

feci).

Risposte fornite dai diversi materiali



Riflessioni sui metodi 

- l'imprecisione dei sistemi FIT soddisfa le specifiche 

prestazionali.

-  si evidenziano delle differenze nei valori numerici 

forniti dai diversi metodi a causa di una mancanza di 

standardizzazione o di armonizzazione.

-  i metodi si basano su anticorpi policlonali, utilizzano diverse 

tecniche di calibrazione, sono riconducibili a diversi materiali di 

calibrazione primari e non hanno identici caratteristiche di 

prestazione dell'esame. 



Discussione
⚫  l'uso dei materiali CQi di un altra azienda come controlli di III sembra possibile.

⚫ - Per i CQI di III parte valori target sono assegnati da laboratori indipendenti

⚫ - I produttori dovrebbero provvedere all'assegnazione dei valori target dei propri materiali CQi 

per gli altri sistemi appoggiandosi a laboratori indipendenti. 

- i laboratori possono assegnare il valore atteso e stabilire i criteri di accettazione dei risultati .

⚫   I sistemi FIT forniscono risultati diversi ma le differenze sono coerenti 

⚫ - Possiamo assegnare i valori mediante una semplice moltiplicazione del valore assegnato dal 

produttore? 

- I fattori sarebbero coerenti su diversi lotti del reagente anticorpale?

- valori del CQi nella regione di limiti decisionali, possono essere ottenuti per diluizione?



La fase di prelievo?



VEQ: Matrice Fecale & Liquida - Liofilizzata



….l’imprecisione ottenuta dalle VEQ 

basate su materiale fecale indica una 

variabilità estremamente alta.

….non siamo in grado di produrre 

materiale sufficientemente omogeneo

..il problema resta anche per il materiale biologico



L’incertezza del metodo raddoppia 

considerando il campionamento



Grazie 

dell’Attenzione


	Diapositiva 1
	Diapositiva 2
	Diapositiva 3
	Diapositiva 4
	Diapositiva 5
	Diapositiva 6
	Diapositiva 7
	Diapositiva 8
	Diapositiva 9
	Diapositiva 10
	Diapositiva 11
	Diapositiva 12
	Diapositiva 13
	Diapositiva 14
	Diapositiva 15

