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20
24Razionale

• La sensibilità del singolo round di FIT è bassa per gli 
adenomi avanzati (AA), ma abbassare il cut-off del test 
avrebbe un impatto negativo sulla sostenibilità dei 
programmi di screening

• Il FIT risulta falsamente positivo in circa la metà dei casi e 
induce una quota importante di colonscopie inutili



20
24Obiettivi dello studio

Obiettivo del trial: valutare l'impatto di un protocollo di screening che preveda l'adozione di 
percorsi differenziati in base al livello di rischio, definito dalla sommatoria della concentrazione 
di emoglobina fecale (f-Hb) misurata negli ultimi due FIT consecutivi.

Obiettivo dello studio caso-controllo: valutare il valore predittivo di alcuni biomarcatori fecali e 
di uno score sugli stili di vita calcolato a partire da questionari ad-hoc, per il rischio di adenomi 
avanzati (AA) e carcinomi colorettali (CRC).
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20
24Reclutamento

Gruppo di studio n. partecipanti

FIT positivo/somma alta

(gruppo casi)
524

FIT somma bassa

(gruppo controlli)
1.347

FIT somma intermedia

(biobanca)
59

TOTALE 1.930

Caso-Controllo

(settembre 2022 - marzo 2024)

Gruppo di 
studio

Frequenz
a

Percentu
ale

Frequenz
a

Percentu
ale

cumulati
va

cumulati
va

Gruppo 1 33 1 % 33 1 %

Gruppo 2 32 1 % 65 2 %

Gruppo 3 30 1 % 95 3 %

Gruppo 4 1.107 32 % 1.102 36 %

Gruppo 5 2.207 65 % 3.409 100 %

Trial

(novembre 2022 - marzo 2024)



20
24Aspettative

L'introduzione della concentrazione cumulativa di f-Hb nel calcolo del rischio individuale può 

portare a:

• una identificazione ancora più precoce di lesioni intestinali in soggetti ad alto rischio

• una diminuzione di falsi positivi in soggetti a basso rischio

Maggiore efficacia ed efficienza 
del programma di screening

Personalizzazione della 
medicina/prevenzione

Protocollo di screening differenziato in base al rischio individuale

Identificare firme molecolari di miRNA fecali e profili del microbioma associati allo sviluppo di lesioni 

intestinali

Associare fattori individuali come lo stile di vita e la dieta, con l'espressione dei biomarcatori selezionati per 

il calcolo di rischio individuale

+

+
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