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Background

* | trial di valutazione della
sigmoidoscopia mostrano un
effetto protettivo di questo

esame protratto oltre 15anni.

| dati disponibiliindicano,
inoltre, che il rischio di
ammalarsi o di morire di
tumore e ridotto del 35-30%
ancora a 17-18 anni
dall’esame.
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Razionale

. Colon
dello studio Trasverso
* Leffetto protettivo della ——
sigmoidoscopia risulta Golony ~ I discendente

molto forte per i tumori ascendente
dell’ultimo tratto
dell’intestino (retto e
sigma), mentre e piu
ridotto per quelli che si Appendice
sviluppano negli altri

segmenti del colon, che

con l'lavanzare dell’eta Ano ——
tendono a diventare piu

frequenti.
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Obiettivo primario

Valutare nelle persone con precedente
sigmoidoscopia negativa, il possibile aumento
dell’effetto protettivo dello screening,
ottenibile con l'offerta di un secondo test piu
sensibile per le lesioni prossimali.

Il secondo test puo essere o il FITo la
colonscopia virtuale.

Attraverso I'implementazione di un trial
comparativo si vuole valutare l'efficacia
protettiva dei due test nella popolazione che
ha effettuato una sigmoidoscopia con esito
negativo da almeno 10 anni.
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Collect on plastic wrap and
transfer to vial until liquid
reaches fill line.

1

24 hours before test:
Clear out bowels with
laxatives, enema,
all-liquid diet
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spoon
Remove spoon from lid Replace cap on vial tightly and
and discard. shake for a minute. Place vial in
refigerator until ready to ship.
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CT virtuale

Night before test: Day of test: Tube CT scans taken for
Drink contrast inserted 2 inches into 10-15 minutes
medium so colon will rectum to inflate
be visible in x-ray colon for imaging
\
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Obiettivo secondario

e Stimare in un campione di
persone di 68 anni che non
hanno mai partecipato al
programma di screening
colorettale:

* |'adesione all’invito alla
colonscopia virtuale;

* |a prevalenza di lesioni
avanzate.




Metodi (studio sperimentale)

* Criteri di inclusione:

* persone asintomatiche, che abbiano effettuato una sigmoidoscopia con esito negativo da
almeno 10 anni nell’lambito di Prevenzione Serena - Dipartimento di Torino.

* Criteri di esclusione:
* pregresso CCR;
* pregressi adenomi del colon in monitoraggio endoscopico;
 controllo endoscopico e/o FIT nei due anni precedenti;
* malattie inflammatorie croniche intestinali;

* pazientiin fase terminale;

e soggetti con gravi malattie psichiatriche o comunque incapaci di esprimere consenso
informato.



Creazione liste

di soggetti eleggibili CPO + MMG
I\/I et O d I Randomiz#azione 1:2
. . v \4
(studio sperimentale)
Invio lettera di invito con . L
L . Invio lettera di invito
appuntamento modificabile er FIT biennale
per colonscopia virtuale (CTC) P

\ 4 A\ 4

Esecuzione CTC e
lettura immagini da un radiologo Autoprelievo campione feci

che utilizza il CAD
come primo lettore
Lettura campione in laboratorio
regionale unificato
\ 4 \ 4 l *

Colon normale o Colon con lesioni Esame Positivo Negativo
con lesioni <6mm >=6 mm inadeguato 9
| \ /

' Negativo l ' Colonscopia '




Metodi (studio sperimentale)

Ca m ione d a » 3000 persone da reclutare in 2 anni

_ « 1000 CTC
arruolare nel trial: BT

E N d Oi nt » Detection Rate di adenomi avanzati, totale e per adenomi
. - - prossimali.
E FiNCI E I |: e Detection Rate di cancro, totale e per tumori prossimali.
E N d Oi Nt » Tasso di adesione all’invito in persone invitate alla colonscopia

virtuale.
secon d arl. e Tasso di adesione all’invito in persone invitate al FIT



Metodi

(studio osservazionale)

 Studio osservazionale descrittivo con disegno trasversale.

» Reclutamento campione di 68enni, che non abbiano mai partecipato al
programma di screening colorettale di Prevenzione Serena.

* |Invito attraverso una lettera a firma del medico di famiglia ad effettuare
una colonscopia virtuale.

* | dati dei soggetti che aderiranno allo studio osservazionale, saranno
registrati anch’essi sull’applicativo di gestione del programma di
screening regionale del colon retto.



Metodi (studio osservazionale)

m Campione da arruolare nello

) 500 persone da reclutare in 2 anni
studio trasversale:

Qj Endpoint principale: Prevalenza di lesioni avanzate

. . Tasso di adesione all’invito alla colonscopia
Endpoint secondario: U




Considerazioni conclusive

» 'effetto protettivo della sigmoidoscopia e ridotto per i tumori prossimali
che tendono a diventare piu frequenti con I'lavanzare dell’eta.

* Colonscopia virtuale e FIT potrebbero essere due strumenti efficaci per
prevenire |'insorgenza di tali tumori.

* Uno studio che individui il test di screening migliore in termini di costo-
efficacia, per |la fascia di popolazione piu anziana, potrebbe essere
particolarmente utile per migliorare il protocollo dello screening
colorettale.



Grazie per |'attenzione

gianluigi.ferrante@cpo.it

'Epidemiologia



