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La ricerca nella rete dello screening 
oncologico: studi che si basano sulla 
popolazione invitata o aderente ai 

programmi di screening 
n Outcome research 



Outcome Research

n Valutazione dei danni (in particolare 
sovradiagnosi, falsi positivi etc)

n Valutazioni costo efficacia 
n Valutazione di impatto
n (mortalità, stadi, sopravvivenza , chirurgia, 

trattamento) 

n Incorso Studio IMPATTO tumore della cervice e 
del colonretto
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La ricerca nella rete dello screening oncologico: 
studi che si basano sulla popolazione invitata o 

aderente ai programmi di screening 

n Outcome research 
n Studi che agiscono a partire dalla 

conoscenza della storia naturale 
(valutazione di  protocolli di screening , 
indicatori intermedi)



Screening colorettale 

n Gli studi randomizzati in 
larga parte confermano la 
storia naturale del tumore 
del colonretto 

n Trial per la valutazione di 
test di screening possono 
utilizzare indicatori 
intermedi (incidenza)

n Studi possono modificare 
il test in uso dai trial al 
service screening 
basandosi su indicatori di 
performance 



Screening tumore del colonretto
da FOBT a FIT….. 

La rettosigmoidoscopia 



Protocollo STUDIO SAVE
(IM3D-Univ. Firenze-ISPO)

n VALUTAZIONE DELLA COLOSCOPIA VIRTUALE 
n Saranno randomizzati (su base individuale)  tre gruppi di 

numerosità diverse:

§ 1° gruppo:  invito a CTC; diviso in due parti, 
(gruppo 1A) sottoposto a preparazione leggera e 
(gruppo 1B) sottoposto a preparazione pesante. In 
caso di non risposta un reminder sarà inviato entro 3 
mesi

§ 2° gruppo:  invito a FOBT con intervallo biennale  
per 3 round seguendo le procedure abituali del 
protocollo di screening

§ 3° gruppo: invito a colonscopia (CO). In caso di 
non risposta un reminder sarà inviato dopo 3 mesi 



La ricerca nella rete dello screening 
oncologico: studi che si basano sulla 
popolazione invitata o aderente ai 

programmi di screening 
n Outcome research 
n Studi che agiscono a partire dalla 

conoscenza della storia naturale 
(valutazione di  protocolli di screening , 
indicatori intermedi)

n Studi basati su una scarsa conoscenza 
della storia naturale 





Triple-negative breast cancer: Range of histology.

Hudis C A , Gianni L The Oncologist 2011;16:1-11
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La ricerca nella rete dello screening 
oncologico: studi che si basano sulla 
popolazione invitata o aderente ai 

programmi di screening 
n Outcome research 
n Studi che agiscono a partire dalla conoscenza 

della storia naturale (valutazione di  protocolli di 
screening , indicatori intermedi)

n Studi basati su scarsa conoscenza della storia 
naturale 

n Studi che nascono da una modifica della 
conoscenza della storia naturale
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               Studio NTCC
        Trial randomizzato multicentrico

Braccio convenzionale
Ø1a e 2a fase:
 Pap-test convenzionale

  Braccio sperimentale
Ø1a fase: 
  test HPV HR+ citologia in fase liquida

Ø 2a fase:
    solo test HPV HR

                                 - Reclutamento in due anni
         - Elegibili donne fra 25-60 anni invitate in  un programma di screening
- In entrambi i bracci ripetizione del pap-test  convenzionale dopo tre  anni

Randomizzate ~ 100.000 donne



        The cervical cancer  Research Biobanks

 NTCC STUDY

•9 enrolling sites
•4 collection sites of biobank specimens
•Tracking and identification system 
•Local databases for each collection site 
•Central database







La ricerca nella rete dello screening 
oncologico: studi che si basano sulla 
popolazione invitata o aderente ai 

programmi di screening 
n Outcome research 
n Studi che agiscono a partire dalla conoscenza 

della storia naturale (valutazione di  protocolli di 
screening , indicatori intermedi)

n Studi basati su scarsa conoscenza della storia 
naturale 

n Studi che nascono da una modifica della 
conoscenza della storia naturale

n Studi per interventi sugli stili divita



Studi Prevenzione Primaria che si avvlgono 
della rete dello screening oncologico 

n PIO Progetto Integrato Oncologia 
(Regione Toscana)

The Pap smear screening as an occasion for smoking cessation and physical 
activity counselling: Baseline characteristics of women involved in the 
SPRINT randomized controlled trial.
Chellini E, Gorini G, Carreras G, Giordano L, Anghinoni E, Iossa A, Bellati C, 
Grechi E, Coppo A, Fiorella T, Giovacchini MR.
BMC Public Health. 2011 Dec 7;11(1):906. [Epub ahead of print]



HTA e trasferimento

n trasferimento dell’innovazione  e governo  
dell’appropriatezza 

n La sfida nell’epoca della crisi per il SSN e 
per i programmi di screening pubblici dell’ 
innovazione tecnologica (R&D)



L’aumento dei costi in USA come % del 
Prodotto interno lordo (GDP) (P.Krugman, 

2006)

Aumento del 3.5% annuo dei costi per Social Security, ma  per 
medicare e medicaid la stima è ben maggiore per l’impatto della  

innovazione tecnologica  (farmaci, biotech, imaging..) . Una 
proporzione impressionante del Prodotto interno lordo (18%)



Premessa … condivisa?
 Un problema per tutti 

n Il continuo progesso della tecnologia nel 
campo sanitario pone un profondo 
dilemma  

n Quanto di quello che possiamo fare 
dobbiamo fare ?

n Krugman , 2006



Modelli per l’innovazione 
tecnologica 

n Ricerca con trasferimento della tecnologia 
nella pratica clinica, guidata dal mercato. 
Esempio dei cd nuovi farmaci 

n La R&D privata sempre più si integra nello 
sviluppo pubblico della tecnologia (vaccini) 



HPV e screening: la storia

Ipotesi sul nesso causale

Comparsa di test commerciali

1970

2010

Accertamento del legame 
Ceppi HR e Ca

Statement IARC HPV 
Causa necessaria

HCII

1980

1990

2000
Inizio sperimentazione vaccini

Commercializzazione vaccini

HART Study
ALTStudy

Inizio Trial HPV test primario

Proteine oncogene E6-E7
p16

Risultati trial test HPV
Inizio piloti test 
HPV 

Risultati trial vaccini

Conoscenze di base Tecnologia 

Paolo Giorgi Rossi 



BIOMEDICAL E
POLITICS OF SCIENTIFIC 
KNOWLEDGE: A
CASE STUDY OF GARDASIL
A.Y.Clark Thesis ,Univ. of Maryland, 
Master of Arts, 2008





Valutare da parte del sistema sanitario nazionale  la costo-efficacia 
della introduzione delle nuove tecnologie , come vaccinazione HPV e 
HPV come test primario dovrebbe essere considerato preliminare e 

essenziale per valutare l’impatto di diverse strategie decisionali 



La crisi del modello assicurativo, la 
crisi del modello universalistico 

La crisi del modello 
assicurativo 
n Specifically, American health 

care tends to divide the 
population into insiders and 
outsiders. Insiders, who have 
good insurance, receive 
everything modern medicine 
can provide, no matter how 
expensive. Outsiders, who 
have poor insurance or none 
at all, receive very little. To 
take just one example, one 
study found that among 
Americans diagnosed with 
colorectal cancer, those 
without insurance were 70 
percent more likely than 
those with insurance to die 
over the next three years.

La crisi del modello 
single- payer, 
universalistico 
n La riduzione della spesa 

pubblica  , e in specifico di 
quella per la sanità e in R&D 
, determina  una 
impossibilità di introduzione 
della innovazione 
tecnologica , anche quando  
offre in forma sostitutiva 
miglioramenti a costi 
inferiore. La difficoltà non è 
solo economica, ma 
organizzativa e istituzionale  



Ciò che è vero per i sistemi 
sanitari, lo è anche se meno in 

quelli di sanità pubblica n This inefficiency is a bad thing in itself. 
What makes it literally fatal to thousands 
of Americans each year is that the 
inefficiency of our health care system 
exacerbates a second problem: our health 
care system often makes irrational 
choices, and rising costs exacerbate those 
irrationalities. 

Nel sistema sanitario nazionale come quello Italiano , 
che è  affiancato da un sistema
 privato che impone la tecnologia e riceve in questo 
modo finanziamento pubblico, 
la penalizzazione e l’espulsione della innovazione 
tecnologica dal SSN non consente
di governare l’innovazione e   l’appropriatezza 
portando nei fatti a scelte di innovazione irrazionali, 
ad un aumento non controllato dei costi o una crescita 
della spesa privata



IT e sistema sanitario pubblico 

n La conseguenza della innovazione 
tecnologica è di aumentare i costi e 
favorire la crisi del sistema single-payer, 
che rinuncia all’innovazione.  

n La difficoltà di trasferimento richiede 
investimento per la trasformazione non 
solo economico, ma in Information 
Technology e organizzazione ( per es. 
dalla organizzazione dello screening con  
Pap test a HPV primario ) 



Il Sistema sanitario pubblico e l’innovazione tecnologica 
Necessaria per la sua sopravvivenza 

n La difficoltà del sistema sanitario 
universalistico nell’innovare tecnologicamente 
determina come effetto secondario una 
crescita del mercato duale in cui aumentano 
le disequità tra aree del paese e 
diseguaglianze  di accesso alla cura 

n Il SSN rischia di divenire progressivamente 
arretrato nella risposta alla domanda di 
tecnologia, che viene esaudita dagli erogatori 
privati (convenzione) 



Cosa fare ? 

n Investimento in R&D  da parte pubblica è 
indispensabile perché il sistema 
universalistico possa continuare la sua 
funzione 

n Il Governo della appropriatezza è la 
frontiera che sola può consentire di offrire 
innovazione tecnologica (in particolare di 
tipo sostitutivo) e compatibilità con 
l’incremento della spesa pubblica

Sono diventati slogan, poco pratica-i programmi 
di screening offrono molti esempi virtuosi a  cui la 

sanità pubblica può riferirsi
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