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Continuano le collaborazioni con l'Osservatorio Nazionale Screening per la stesura dei 
Rapporti brevi; con IGEAsulDiabete; conAIEsudisuguaglianze di salute e gli effetti 
dellacrisi economica sulla salute; con i Medici del lavoro sulla salute occupazionale; con la 
GARDsulle malattie respiratorie croniche, con la SIPREC su malattie cardio­
cerebrovascolari, con INAIL su incidenti domestici. Avviate anche collaborazioni con 
epidemiologi esperti di Fumo e di salute mentale. Tali proficue collaborazioni rappresentano 
il riconoscimento in ambito professionale e scientifico dei dati PASSI rafforzandone 
l'attendibilità e quindi la spendibilità per lazione. 

Web site 
Sono stati pubblicati su sito web dedicato: 

20 sezioni del report nazionale, corredate di grafici, tabelle e commenti ai risultati 2012, 
molte sezioni sono state arricchite dell'analisi delle serie storiche. 

- 3 schede tematiche su fumo, alcool e obesità; approfondimenti su rischio 
cardiovascolare, su i sintomi depressivi, .sulle differenze di genere nella salute percepita, 
sulla salute tra gli stranieri, sugli screening oncologici, in occasione delle giornate 
mondiali dedicate a questi temi e focus su etica e sicurezza sul lavoro. 

Lo stesso sito ospita anche i contributi PASSI dal territorio. 

Comunicazione scientifica 
Diversi i contributi su riviste scientifiche: 

due articoli internazionali (CoMeTeS e sostituzioni) 

tre contributi su ''Numeri come Notizie" di E&P (sicurezza sul lavoro, differenze di 
genere, fumo) 

- due contributi in Monografie (Salute e Crisi) 

- tre contributi nei Rapporti brevi ONS su screening oncologici 

due articoli su Ben Notiziario ISS (validazione test PHQ2 e depressione) 

un rapporto ISTISAN (CoMeTeS) 

Partecipazioni a convegni/congressi nazionali e internazionali: SIEP, AIE, IGEA, SIMM, 
IUHPE, Euspr, WARFS. 

Il volo di Pegaso 

"Il Volo di Pegaso" è un concorso artistico-letterario ideato dal CNMR per dare visibilità 
alle centinaia di migliaia di persone che convivono con una malattia rara. 

Le persone con malattie rare condividono numerose difficoltà di diagnosi e cura; pazienti e 
familiari vivono spesso in un cerchio di isolamento, che ulteriormente amplifica difficoltà e 
solitudine. 

Il concorso "Il Volo di Pegaso" intende ricordare ad ognuno di noi che parlare di malattie 
rare vuol dire parlare, sì, di alterazioni molecolari e sintomi, ma anche di esperienze di vita, di 
emozioni e di diritti. Assicurare il diritto alla salute di queste persone significa anche garantire 
loro spazi di espressione e visibilità. L'impegno dell'ISS va anche in questa direzione e questo 
concorso ne è una prova concreta. 

"Il Volo di Pegaso" utilizza tutte le varie forme espressive della medicina narrativa: dalla 
narrazione, alla poesia, alle forme d'arte visiva e musicale. 
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La prima edizione del concorso si è tenuta nel 2009 ed ogni anno viene realizzata una nuova 
edizione alla quale partecipano numerosi pazienti, familiari, operatori, ecc. inviando le loro 
opere (racconti, poesie, fotografie, disegni, pitture e sculture). 

Dal 2009 il concorso ha rappresentato un'importante attività di sensibilizzazione del CNMR. 
Quest'anno è arrivato alla sua sesta edizione. 

Per ogni edizione de "Il Volo di Pegaso'', il CNMR pubblica un Libro contenete tutti gli 
elaborati dei partecipanti. 

Inoltre, tutte le attività del "Volo di Pegaso" sono visibili sul sito web ad esso dedicato 
(www.iss.it/cnmr). 

Resoconto attività 2013 

In In occasione della giornata mondiale per le malattie rare, si è svolta in Istituto la 
premiazione del quinto concorso artistico letterario il Volo di Pegaso: raccontare le malattie 
rare, parole e immagini - l'attesa" organizzato dal CNMR. 

La giuria, esterna all'Istituto, ha valutato le opere e selezionato i vincitori. 
La giornalista Enrica Cefaratti, giornalista Rai 3 Molise, e l'attore Leonardo De Carmine 

hanno letto e premiato le opere vincitrici. 
Dopo la premiazione,il Maestro Alessandro Fontana si è esibito cantando brani di musica 

leggera che ha coinvolto le numerose scolaresche, che come sempre sono le protagoniste di 
questo evento. 

Durante la premiazione è stata allestita una mostra delle opere figurative e come sempre è 
stata pubblicata un'antologia contenente tutti gli elaborati dei partecipanti. 

Incidenti in ambienti di civile abitazione 

L'incidente in ambienti di civile abitazione è definito come un evento accidentale avvenuto 
in casa o nelle sue pertinenze (cortili, garage, giardini, scale, ecc.) che porta la vittima al Pronto 
Soccorso. Tali incidenti sono stimati intorno a 1.800.000 eventi l'anno (circa 3.200 ogni 
100.000 residenti l'anno). 

La Legge 3 dicembre 1999, n. 493, relativa alle "Norme per la tutela della salute nelle 
abitazioni e istituzione dell'assicurazione contro gli infortuni domestici" istituisce (e finanzia) 
un Sistema Informativo Nazionale sugli Infortuni in Ambienti di Civile Abitazione (SINIACA). 

L'art. 4 della stessa Legge attiva "presso l'ISS un sistema informativo per la raccolta ... 
(omissis) dei dati sugli infortuni negli ambienti di civile abitazione rilevati dagli osservatori 
epidemiologici regionali ... (omissis)". 

A tal proposito, l'ISS ha attivato il SINIACA, nominando un responsabile, fornendo stime 
affidabili su molti aspetti del fenomeno e individuando strategie praticabili per la prevenzione 
dello stesso. 

Negli incontri con i rappresentanti regionali, avvenuti presso l'ISS nel corso del 2001, sono 
stati definiti i contenuti del Sistema: mortalità, accessi al Pronto Soccorso, SDO, invalidità. 

Alla luce dei finanziamenti previsti dalla Legge 493/99, resisi disponibili recentemente, nel 
corso del 2002 si attuerà la fase sperimentale di rilevamento a livello nazionale della mortalità e 
degli accessi al Pronto Soccorso. 

È bene sottolineare che, per quanto riguarda la valutazione della gravità dei traumi e dei 
relativi costi, queste attività sono già state promosse all'interno del progetto EUROCOST e 
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proseguiranno nell'ambito del progetto GRAVIT, come indicato nel paragrafo dedicato alla 
sicurezza stradale. 

Resoconto attività 2013 

Svolta nell'ambito del progetto CCM, SINIACA- Jnjury Data Base (IDB). Nella seconda e 
terza fase progettuale l'UO attivata presso il Reparto Ambiente e Traumi dell'ISS, i cui compiti 
vertono sostanzialmente nell'assicurare il coordinamento generale e il supporto alle attività di 
rilevazione e di controllo qualità dati delle unità operative delle 11 Regioni partecipanti, nonché 
nell'elaborazione e analisi nazionale dei dati, ha svolto e terminato la serie di attività pre-fissati 
dal crono-programma relative agli obiettivi specifici i (consolidamento e sviluppo SINIACA), 2 
(integrazione SINIACA in IDB) e 3 del progetto (valutazione quadro accidentologico 
nazionale). Il Sistema di sorveglianza ospedaliera degli incidenti SINIACA-IDB è attualmente 
consolidato in 9 Regioni (o Provincie Autonome) e attivato in 2 nuove Regioni (o Provincie 
Autonome) . Il medesimo sistema è attivo, in formato sintetico europeo (MDS JAMIE) europeo, 
in 113 ospedali con 136.364 pazienti registrati nel 2011 (accessi in PS per tutti i tipi d'incidenti 
e violenza) e in formato analitico FDS JAMIE in 10 ospedali con 26,346 pazienti registrati nel 
2012 (accessi in PS per: in 10 ospedali incidenti domestici; in 4 ospedali anche incidenti 
stradali; in 4 ospedali anche episodi di violenza). In conclusione, in 113 ospedali con bacino 
d'utenza complessivo superiore al 16% della popolazione italiana i registri di PS forniscono al 
sistema SINIACA-IDB dati in formato sintetico sulle cause esterne di trauma. 

Nella seconda e terza fase progettuale il Reparto Ambiente e Traumi dell'ISS ha svolto 
funzioni di coordinamento delle attività di progettazione, ideazione e produzione del materiale 
didattico/educativo e valutativo; coordinamento delle attività di creazione della rete scolastica e 
di Centri Grandi Ustioni di progetto; elaborazione e analisi dati di pronto soccorso (PS) 
SINIACA relativi alle ustioni in età pediatrica. 

Sulla base delle evidenze epidemiologiche del SINIACA è stato prodotto un kit 
didattico/educativo per la formazione dei soggetti partecipanti al progetto (bambini e formatori). 
Il kit comprende: album illustrato per i bambini, opuscolo per i genitori, poster didattici, tavole 
di valutazione per bambini, questionario per adulti e manuale/CD per la formazione dei 
formatori. È stata individuata la rete di scuole per la realizzazione dell'intervento 
formativo/informativo in funzione della rete di Centri Grandi Ustioni partecipanti al progetto. 
Riguardo alla somministrazione del modulo didattico/educativo è stata effettuata la formazione 
degli insegnati delle scuole partecipanti e il kit didattico di progetto (album per bambini, 
opuscoli, poster, schede di valutazione per bambini e questionari per adulti) è stato consegnato, 
nel mese di maggio 2013, agli Istituti Scolastici selezionati per la partecipazione, insieme a un 
vademecum sui contenuti e le modalità di utilizzo dei materiali. Il Manuale per la formazione 
degli operatori dell'intervento è stato inviato in formato elettronico ai Centri Grandi Ustioni. 

Laboratori di riferimento nazionali e internazionali 

L'UE ha scelto di perseguire un elevato livello di tutela della salute nel settore alimentare 
(Reg. CE 178/2002). Per far ciò si è dotata di una legislazione estremamente avanzata, costituita 
da un quadro armonizzato di norme per l'organizzazione dell'intero settore della sicurezza 
alimentare. In questo contesto, la designazione di Laboratori di Riferimento Europei (European 
Union Reference Laboratories - EU-RL) e Nazionali (LNR) di comprovato valore tecnico­
scientifico e organizzativo ha l'obiettivo di contribuire ad assicurare un'elevata qualità e 
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uniformità dei risultati analitici a livello europeo, funzionale ad un approccio armonizzato in 
materia di controlli ufficiali degli alimenti. 

Il Dipartimento di SPVSA svolge da tempo un'intensa attività di ricerca, sorveglianza e 
controllo nel settore della sanità pubblica veterinaria e della sicurezza alimentare. Grazie 
all'eccellenza scientifica raggiunta, presso il Dipartimento SPVSA operano numerosi laboratori 
e centri di referenza nazionali e internazionali. 

In particolare, presso il Dipartimento di SPVSA sono collocati due dei tre EU-RL presenti in 
Italia: 

il Community Reference Laboratory for Escherichia coli (E. coli), including 
Verotoxigenic E. coli (VTEC) 

il Community Reference Laboratory for Chemical Elements in F ood of Animai ori gin. 

Questi operano su incarico della DG SANCO della Commissione Europea, in base al Reg. 
CE 882/2004. 

A livello nazionale, presso il Dipartimento SPVSA sono collocati i seguenti Laboratori e 
Centri Nazionali di Riferimento, istituiti dal Ministero della Salute, sia in applicazione del Reg. 
CE 882/2004, che con specifici provvedimenti: 

LNR per le infezioni da E. coli; 

LNR per il controllo della Contaminazione virale dei molluschi bivalvi; 

LNR per il latte; 

LNR per gli Idrocarburi Policiclici Aromatici (IPA); 

LNR Additivi nei mangimi; 

LNR per i residui negli alimenti di origine animale; 

LNR Metalli pesanti negli alimenti; 

LNR Micotossine negli alimenti. 

Laboratorio nazionale di riferimento per la caratterizzazione dei ceppi e la genetica delle 
Encefalopatie Spongiformi trasmissibili (EST) degli animali 

Centro Nazionale di Riferimento per il Botulismo (CNRB) 

Laboratorio nazionale di riferimento per la diagnostica e tipizzazione dei Norovirus in 
caso di episodi epidemici. 

I laboratori di riferimento operano in conformità alla nonna UNI EN ISO/IEC 17025 
nell'ambito dell'SGQ del Dipartimento (n. accreditamento ACCREDIA 0779). 

Laboratorio Europeo di Riferimento per gli Elementi Chimici in Alimenti di Origine Animale 
(EURL-CEFAO) 

L'EURL-CEFAO, ai sensi della Dir. 96/23/CE, ha il compito di fornire supporto tecnico­
scientifico agli LNR della UE (NRLs ), alla CE e ai Paesi terzi. 

Laboratorio Europeo e Laboratorio Nazionale di Riferimento per E. coli 
Le infezioni da E. coli-VTEC costituiscono un grave problema di sanità pubblica e sono 

incluse dalla UE nella lista ad elevata priorità delle zoonosi da sorvegliare e controllare 
(Direttiva 2003/99 EC sulla sorveglianza e il controllo delle zoonosi). Fin dagli anni '90, il 
Dipartimento SPVSA ha svolto un'intensa attività di ricerca, sorveglianza e controllo sulle 
infezioni da VTEC, sia in campo veterinario che medico. Nel 2006, il Dipartimento è stato 
designato dal Ministero della Salute quale LNR per questi patogeni e dalla CE quale CRL per E. 
coli. Le attività includono la tipizzazione fono-genotipica degli stipiti a fini epidemiologici, la 
messa a punto di strumenti e metodi diagnostici innovativi per la diagnosi di infezione e la 
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ricerca negli alimenti, l'organizzazione di test inter-laboratorio a livello comunitario e 
nazionale. Le attività di sorveglianza includono la partecipazione al sistema europeo di 
sorveglianza delle infezioni enteriche ENTER-NET, come laboratorio di riferimento italiano per 
le infezioni da VTEC. I risultati della sorveglianza sono disponibili per la consultazione 
attraverso il portale WEB dell'ISS. In ambito veterinario vengono condotti studi sulla 
prevalenza dei VTEC nelle popolazioni animali e nei prodotti di origine animale, insieme alla 
tipizzazione molecolare dei ceppi isolati. Tali studi forniscono le informazioni di base per 
tracciare le principali vie di trasmissione dell'infezione lungo la filiera di produzione degli 
alimenti. 

Il laboratorio partecipa alla attività del Registro Nazionale della Sindrome emolitico 
uremica, grave complicanza pediatrica delle infezioni da E. coli-VTEC, collocato presso il 
Dipartimento SPVSA che, in questo ambito, funge da "cerniera" tra medicina umana e medicina 
veterinaria. 

Laboratorio Nazionale di Riferimento per la contaminazione virale dei molluschi bivalvi 
È stato designato nel 2002 e i suoi compiti sono: 

- coordinare le attività dei Laboratori Periferici che effettuano i controlli virologici dei 
molluschi bivalvi; 

- assistere le competenti autorità dello Stato Membro nell'organizzare un sistema di 
monitoraggio per le contaminazioni batteriche e virali dei molluschi bivalvi; 

- organizzare saggi comparativi tra i vari Laboratori Periferici relativamente ai parametri 
microbiologici da controllare; 

- disseminare le informazioni provenienti dall'CRL; 

- collaborare con i laboratori dell'SSN e il CRL. 

LNR in materia di analisi e di prove sul latttJ e srti prodotti a base di latte 
Il laboratorio, istituito con DPR del 14 gennaio 1997 n. 54, opera in conformità al Reg (CE) 

853/2004 e al Reg (CE) 882/2004 che prevedono la collaborazione con il l 'European Union 
Reference Laboratory /or Milk and Milk Products (EU-RL-MMP) l'Agence nationale de 
securité sanitaire (ANSES) di Maison Alfort, Francia, il coordinamento delle strutture 
periferiche dell'SSN, l'organizzazione e la partecipazione a saggi interlaboratorio. 

Laboratorio Nazionale di Riferimento sugli Idrocarburi Policiclici Aromatici (IP A) 
L'attività è incentrata sui seguenti compiti: 

- assistere i laboratori nazionali per il controllo ufficiale degli alimenti con lo sviluppo e 
la validazione di metodi analitici per la determinazione degli IP A in matrici alimentari; 

- organizzare circuiti inter-laboratorio; 

- contribuire ad armonizzare il controllo ufficiale; 

- contribuire a coordinare e promuovere campagne di monitoraggio per la determinazione 
degli IP A negli alimenti. 

Tale attività fa riferimento al Regolamento della CE n. 1881/06/CE che fissa livelli massimi 
di benzo(a)pirene (BaP) in alcuni alimenti, al Regolamento della CE n. 333/07/CE che stabilisce 
i criteri per il campionamento e le analisi di BaP negli alimenti e alla Raccomandazione della 
CE n. 108/05/CE che richiede ulteriori dati sui livelli di IP A in alcuni alimenti. 

Laboratorio Nazionale di Riferimento per gli additivi nei mangimi 
Questo LNR svolge attività di sostegno del CRL nell'ambito delle attività a sostegno del 

CRL per le autorizzazioni degli additivi negli alimenti per animali, previste dal Regolamento 
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CE 1831/2003 e in accordo con il Regolamento 3 78/2005, che nomina ufficialmente il 
Dipartimento come LNR per la partecipazione al Consorzio di LNR europei. 

Laboratorio Nazionale di Riferimento per i residui negli animali vivi e negli alimenti di 
origine animale 

Al Dipartimento fanno capo le attività concernerti le sostanze ad effetto anabolizzante e 
sostanze non autorizzate ( Cat. A), le sostanze antibatteriche ( Cat. B 1 ), altri prodotti medicinali 
veterinari (Cat. B2) e altre sostanze e agenti contaminanti per l'ambiente quali elementi chimici 
e micotossine (Cat. B3b e B3d) come elencate nell'allegato 1 del D.Lvo 4.8.99 n°336 (G.U. n. 
230 del 30.9.99, recepimento della direttiva 96/23/EC del 29.4.96). Le attività includono: 

sviluppo e validazione di metodi di screening, post-screening e conferma per l'analisi di 
farmaci ad attività antibatterica, di altri farmaci e di contaminanti in alimenti di origine 
animale; 

assistenza al Ministero della Salute nella stesura annuale dei Piani Nazionali Residui di 
cui all'art. 13 del citato D.Lvo n. 336; 

organizzazione periodica di prove comparative per la verifica delle prestazioni 
analitiche degli IZS. 

Laboratorio Nazionale di Riferimento per i metalli pesanti negli alimenti 
Il LNR per i metalli pesanti negli alimenti è stato istituito nel 201 O con i compiti identificati 

nell'art. 33 del Regolamento CE 882/2004 che prevede, per ogni Stato Membro, la nomina di 
LNR a supporto delle attività dei laboratori comunitari di riferimento indicati nel Regolamento 
CE 776/2006. I metalli pesanti sono disciplinati a livello comunitario dai Regolamenti CE 
1881/2006 e 629/2008. In tali normative sono definiti i limiti massimi consentiti nei prodotti 
alimentari di diversi contaminanti tra cui Pb, Cd e Hg. La normativa comunitaria prevede 
inoltre, nel regolamento 333/2007, le modalità con cui effettuare il campionamento dei prodotti 
alimentari da sottoporre al controllo e i requisiti dei metodi analitici utilizzati in tale attività. 

Il LNR opera per formare e informare coloro che operano nei laboratori ufficiali di controllo 
nazionali, relativamente al proprio settore di competenza. A tale scopo, mantiene strette 
relazioni con EURL-CEF AO, Roma; IRMM, Geel, Belgio. 

Il LNR opera al fine di coordinare le attività dei laboratori ufficiali responsabili delle attività 
analitiche organizzando anche test comparativi tra i laboratori nazionali. È inoltre compito del 
LNR offrire assistenza tecnico-scientifica al Ministero della Salute per l'attuazione dei piani di 
controllo e per la risoluzione di specifiche questioni attraverso l'emissione di pareri. 

Laboratorio Nazionale di Riferimento per le micotossine in alimenti e mangimi 
L'LNR Micotossine, come da regolamento, opera con la finalità di formare e informare le 

strutture laboratoristiche che operano sul territorio nazionale relativamente alle attività di 
controllo ufficiale effettuate sugli alimenti e sui mangimi per il controllo delle micotossine, 
organizzare studi interlaboratorio, supportando anche il Ministero della Salute nello sviluppo di 
attività legate alla valutazione del rischio da micotossine derivante dal consumo di alimenti e 
mangimi. 

Laboratorio Nazionale di Riferimento per la caratterizzazione dei ceppi e la genetica delle 
Encefalopatie Spongiformi Trasmissibili (EST) degli animali 

La scrapie, Encefalopatia Spongiforme Trasmissibile (EST) propria dei piccoli ruminanti e 
ampiamente diffusa in Italia, si è aggiunta alla BSE tra le malattie ritenute di interesse 
prioritario per l'UE (Reg. CE/999/2001). Accanto ai test rapidi, i nuovi criteri di sorveglianza 
delle EST dei piccoli ruminanti (Reg. CE/36/2005) prevedono la conduzione di 
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approfondimenti analitici mirati alla caratterizzazione dei ceppi di prione e allo studio del gene 
della proteina prionica di tutti. i casi di EST confennati. La sorveglianza dell'encefalopatia 
spongiforme bovina (Bovine Spongiform Encephalopathy - BSE) nella popolazione ovi-caprina 
europea ha portato all'identificazione in Francia e Regno Unito dei primi casi di BSE in due 
capre. La normativa ha introdotto ulteriori elementi di forte novità individuando nella selezione 
dei caratterini resistenza genetica alle malattie da prioni lasse portante delle strategie di 
profilassi e controllo di tali patologie negli ovini, È nota infatti l'esistenza di polimorfismi del 
gene della PrP in grado di modulare la suscettibilità/resistenza alle EST. Tale effetto è tuttavia 
in parte dipendente dal ceppo di agente in causa. La realizzazione dei piani di selezione genetica 
nei Paesi europei (Reg. CE/999/2001) rappresenta una strategia innovativa e di enormi 
proporzioni nella gestione di una malattia trasmissibile. Tuttavia proprio in quanto ambiziosa e 
innovativa, tale strategia pone la necessità .di accompagnare la sorveglianza ad un attento 
governo sanitario e ad una qualificata attività di ricerca. 

Centro nazionale di riferimento per il botullsllW (CNRB) 
L'attività del CNRB è stata formalizzata con lettera del luglio 1988 e successiva Circolare n. 

9 del O 1-07-1996 del Ministero . della Sanità, "Misure di prevenzione e controllo delle 
intossicazioni da botulino" e può essere così sintetizzata: 

diagnosi rapida di laboratorio dei casi sospetti sia di origine alimentare che infettivo 
nell'uomo e negli animali; 

isolamento, tipizzazione sierologica, sub tipizzazione molecolare e gestione dei ceppi di 
clostridi produttori di tossine botuliniche isolati da casi di botulismo umano e animale; 

- collaborazione con le strutture periferiche dell'SSN per l'individuazione del veicolo 
alimentare nei casi di botulismo alimentare mediante indagini epidemiologiche; 

- collaborazione con il Sistema di Allerta del Ministero della Salute per la gestione delle 
emergenze alimentari in caso di coinvolgimento di conserve di origine industriali; 

- raccolta e elaborazione delle informazioni e dei clinici e epidemiologici relativi alle 
notifiche di sospetto caso di botulismo umano e animale; 

formazione del personale che opera presso le strutture periferiche dell'SSN; 

- sviluppo e coordinamento di attività di ricerca con partner nazionali e internazionali. 

Resoconto attività 2013 

Nel corso del 2013, in base a quanto previsto dal Reg. CE 882/2004, gli EU-RL hanno 
fornito assistenza scientifica e tecnica alla CE e ai LNR, organizzato test comparativi e corsi di 
formazione. 

In merito ai LNR, nel 2013, questi hanno collaborato con gli EU-RL, coordinato le attività 
dei laboratori ufficiali nazionali, organizzato tra questi test comparativi, fornito assistenza 
tecnica e scientifica e trasmesso le informazioni fomite dagli EU-RL ai laboratori nazionali 
ufficiali e al Minstero della Salute, fornito supporto al Ministero della Salute per l'attuazione dei 
piani di controllo. Complessivamente, nel corso del 2013 sono stati analizzati dai Laboratori di 
Riferimento del Dipartimento di SPVSA, oltre 1000 campioni, mediante metodiche di analisi 
microbiologiche, biomolecolari, genetiche, immunologiche e chimiche. 

Funzionale alle attività dei Laboratori di Riferimento, è l'operatività di un SGQ conforme 
alla nonna UNI CEI EN ISO/IEC 17025; Nel 2011, il Dipartimento di SPVSA ha ottenuto 
l'accreditamento per campo flessibile, consentemto in futuro una maggiore agilità nell'accesso 
all'accreditamento di alcune prove. 
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Poiché l'eccellenza scientifica costituisce il presupposto dell'attribuzione di un ruolo di 
riferimento e, nello stesso tempo, rappresenta il necessario sostegno della qualità delle funzioni 
di supporto al sistema, i Laboratori di Riferimento hanno continuato a perseguire una qualificata 
attività di ricerca anche nel 2013. 

Sono state condotte ricerche sulla patogenesi, i meccanismi di trasmissione, i determinanti di 
patogenicità e l'epidemiologia di infezioni sostenute da agenti batterici, virali e da prioni, 
rientranti negli ambiti di competenza dei Laboratori di Riferimento. È stata svolta attività di 
sviluppo di metodologie diagnostiche e profilattiche innovative per il controllo di tali agenti. 
Sono stati condotti studi di tipizzazione dei microrganismi al fine di definirne l'epidemiologia e 
il potenziale zoonotico o di trasmissione inter-specifica. 

Sono inoltre proseguite le ricerche mirate a garantire la sicurezza chimica e microbiologica 
degli alimenti. In particolare, sono stati condotti studi volti a valutare l'esposizione di gruppi 
particolarmente a rischio (ad es. pazienti celiaci) alle micotossine e sviluppati metodi di analisi 
per i residui di farmaci, additivi e contaminanti, nonchè di OGM e micotossine negli alimenti. 
Nell'ambito della contaminazione microbiologica e dell'igiene degli alimenti, sono stati 
sviluppati strumenti diagnostici e realizzati studi di caratterizzazione di agenti batterici e virali 
(salmonella, vibrioni, clostridi neurotossigeni, virus enterici), nonchè ricerche volte allo 
sviluppo di strategie innovative di prevenzione e controllo delle mastiti bovine. 

Lotta al doping sportivo 

La Legge sulla "Disciplina della tutela sanitaria delle attività sportive e della lotta contro il 
doping" prevede che la tutela sanitaria delle attività sportive spetti al Ministero della Salute e 
che il doping diventi reato penale. 

La Legge attribuisce al Ministero della Salute i seguenti compiti: 

stabilire e aggiornare per decreto le classi di sostanze dopanti e le pratiche mediche proibite; 

istituire la commissione per la vigilanza e il controllo sul doping e per la tutela della salute nelle 
attività sportive (CVD), presiedere la commissione e stabilirne le modalità di organizzazione e 
funzionamento. 

Con Decreto del 13 aprile 2001 (GU 08 maggio 2001 n. 105) sono state stabilite le modalità 
per l'esercizio della vigilanza da parte dell'ISS sui laboratori preposti al controllo sanitario 
dell'attività sportiva. 

L'Istituto procede alle verifiche ispettive sui laboratori, controllare sia la fase pre-analitica 
che post-analitica e la catena di custodia nei controlli antidoping stabiliti dalla CVD. 

Resoconto attività 2013 

In base all'accordo di collaborazione tra l'ISS e la CVD, si elencano le attività riguardo al 
doping: 

è proseguito l'aggiornamento del Reporting System Doping-Antidoping comprendente 
l'archiviazione di avvenimenti connessi al doping e la produzione di report; 

nel corso dei mesi gennaio-dicembre 2012 sono state effettuate 45 visite ispettive sul 
territorio nazionale da parte degli ispettori dell'ISS (afferenti al Reparto di 
Farmacodipendenza, Tossicodipendenza e Doping), incaricati di verificare le modalità 
di esecuzione dei prelievi antidoping al fine di effettuare il programma di vigilanza per 
l'attuazione dei controlli di cui all'art. 1 del DM 13 aprile 2001; 
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- è proseguita l'attività relativa alla convenzione tra CVD e l'ISS per un progetto di 
fonnazionefmformazione per la tutela della attività sportive e la prevenzione sul doping 
che ha visto attuare i seguenti progetti: 

è stato realizzato e attivato il Corso Master F AD Antidoping, dedicato ai MMG e 
specialisti in medicina dello sport; 
sono state portate avanti le azioni necessarie alla realizzazione del portale 
istituzionale creato per la CVD con sito web e utilizzo del sistema Conteni 
llfanagement System (CMS); 

- è proseguita l'attività relativa al progetto "Analisi fannaco-tossicologiche di integratori 
alimentari utilizzati in ambito sportivo e mappatura nazionale dell'offerta" in 
collaborazione con i NAS; 

- è proseguita l'attività relativa al progetto ''Nanoproteomica per .la detenninazione 
dell'uso dell'onnone della crescita ricombinante: correlazione con indicatori biochimici 
di addiction nell'atleta"; 

- è partito il progetto Sistema nazionale di Allerta doping e il 5 Aprile 2013 si è tenuto un 
workshop di presentazione del progetto che ha visto coinvolti la segreteria strategica e 
tecnica dello SNAD, e i rappresentanti deHe discipline e delle organizzazioni segnalanti. 
Successivamente è stato organizzato .un corso a Bussolengo il 5 dicembre 2013 dal 
titolo "Il ruolo del pronto soccorso nel SNAD" per gli operatori della ASL; 

- è partito il progetto 10-100-1000 che ha realizzato un'indagine sugli atleti olimpionici e 
il loro uso di integratori alimentari. 

OKKIO alla salute 

OK.k.io alla SALUTE è un sistema di sorveglianza dello stato ponderale dei bambini tra sei e 
dieci anni e fattori ad esso associati (alimentazione, attività fisica, sedentarietà, fattori familiari e 
scolastici), promosso dal Ministero della Salute/CCM in collaborazione con il MIUR e 
coordinato dall'ISS in collaborazione con le Regioni. Si tratta del primo monitoraggio condotto 
sulla popolazione in età evolutiva, con strumenti e parametri unifonni, in accordo con la WHO, 
in grado di fornire l'esatto quadro del fenomeno in Italia. La raccolta dei dati è effettuata da 
operatori dell'SSN appositamente formati (più di 1.000 in tutta Italia) sulla base di un protocollo 
condiviso; per le misurazioni antropometriche (peso e altezza) sono stati utilizzati gli stessi 
modelli di bilance e stadiometri in tutte le regioni. 

Alla prima raccolta dati, effettuata. nel 2008, hanno partecipato tutte le regioni (tranne le 
provincie autonome di Trento e Bolzano, che l'hanno effettuata nel 2009, e la Lombardia che ha 
partecipato con la sola ASL Città di Milano}, che hanno raccolto dati su un campione di 45.590 
bambini, appartenenti a 2.61 O classi terze delle scuole primarie, sia statali che paritarie. Sono 
stati, inoltre, compilati questionari da 46.469 genitori e da 2.461 insegnanti e dirigenti scolastici. 
I tassi di rifiuto sono stati molto bassi (3,4% a livello nazionale}. 

Alla seconda raccolta, effettuata nel 201 O, hanno partecipato tutte le regioni (la Lombardia 
con la sola ASL di Milano}. Grazie ai dati di prevalenza raccolti nel 2008-9, è stato possibile 
ridurre il campione necessario e sono quindi stati raccolti dati su 42.155 bambini (tasso di 
rifiuto 3,2%} e 43.999 genitori. 

Nel 2012 si è svolta la terza raccolta dati a cui hanno partecipato 2.623 classi, 46.492 
bambini e 48.682 genitori, distribuiti in tutte le regioni italiane, inclusa la Lombardia che per la 
prima volta ha aderito alla sorveglianza con tutte le ASL. Si conferma l'elevato livello di 
partecipazione osservato nelle precedenti rilevazioni: solo il 3,1% dei genitori ha rifiutato 
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l'adesione dei figli; questo è un importante indicatore di processo che depone per un'adeguata 
organizzazione delle attività in termini di comunicazione tra operatori delle ASL, dirigenti 
scolastici, insegnanti e genitori. I dati del 2012 confermano livelli preoccupanti di eccesso 
ponderale: il 22, 1 % dei bambini è risultato in sovrappeso e il 10,2% in condizioni di obesità, 
con percentuali più alte nelle regioni del centro e del sud. Tuttavia, si evidenzia una leggera 
diminuzione rispetto a quanto rilevato nelle precedenti raccolte (22,9% dei bambini è in 
sovrappeso e 1'11,1% è obeso nel 2010 e 23,2% e 12,0% rispettivamente nella prima raccolta). 
L'eccesso ponderale (sovrappeso+obesità) risulta leggermente più alto tra i maschi e diminuisce 
col crescere dell'istruzione della madre. 

Molto frequenti sono risultate anche abitudini alimentari scorrette e stili di vita sedentari. Il 
9% dei bambini non consuma la prima colazione e il 30% non fa una colazione qualitativamente 
bilanciata. Solo il 32% di bambini consuma un'adeguata merenda a metà mattina. Il 23% dei 
genitori dichiara che i propri figli non consumano quotidianamente frutta e verdura, mentre solo 
il 2% dei bambini supera le quattro porzioni giornaliere. Il 48% dei bambini assume 
quotidianamente bevande zuccherate e/o gassate (cola, aranciata, tè, succhi di frutta). 

Anche i valori dell'inattività fisica e dei comportamenti sedentari, pur mostrando un 
miglioramento, permangono elevati: il 16% dei bambini pratica sport per non più di un'ora a 
settimana, il 17% non ha fatto attività fisica il giorno precedente l'indagine, il 42% ha la TV in 
camera, il 36% guarda la TV e/o gioca con i videogiochi per più di due ore al giorno e solo un 
bambino su quattro si reca a scuola a piedi o in bicicletta . Anche in questo caso si osserva un 
gradiente nord-sud e un'associazione con il livello di istruzione della madre. 

I genitori non sempre hanno un quadro corretto dello stato ponderale del proprio figlio: tra le 
madri di bambini in sovrappeso o obesi, il 3 8% non ritiene che il proprio figlio sia in eccesso 
ponderale e solo il 30% pensa che la quantità di cibo da lui assunta sia eccessiva. Inoltre, solo il 
40% delle madri di figli fisicamente poco attivi ritiene che il proprio figlio svolga un'attività 
motoria insufficiente. Questi dati sono simili a quelli osservati nelle precedenti rilevazioni. 

Grazie alla partecipazione attiva dei dirigenti scolastici e degli insegnanti, sono stati raccolti 
dati in 2.355 plessi di scuole primarie italiane, relativamente alla struttura degli impianti, ai 
programmi didattici, alle iniziative di promozione della sana nutrizione e dell'attività fisica 
degli alunni. È emerso che il 72% delle scuole possiede una mensa; il 47% prevede la 
distribuzione per la merenda di metà mattina di alimenti salutari (frutta, yogurt ecc.); il 35% 
delle classi svolge meno di due ore di attività motoria a settimana. Inoltre, solo una scuola su tre 
ha coinvolto i genitori in iniziative favorenti una sana alimentazione e una su quattro in quelle 
riguardanti l'attività motoria. 

Il sistema di sorveglianza prevede una raccolta biennale e partecipa con i propri dati al 
progetto della WHO Europeo "Childhood Obesity Surveillance Initiative (COSI)". OKkio alla 
SALUTE permetterà di monitorare il fenomeno nel tempo e geograficamente e di promuovere 
interventi di prevenzione. 

Resoconto attività 2013 

Durante il 2013 si sono svolte le seguenti attività: 

analisi dei dati relativi alla terza raccolta dati di OKkio alla SALUTE, anche in 
confronto con i dati raccolti nel 2008-9 e nel 2010; 

organizzazione di un convegno nazionale di presentazione dei risultati della terza 
raccolta dati; 

partecipazione al progetto Europeo WHO "European Childhood Obesity Surveillance 
Initiative"; 
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- preparazione dei file con i dati regionali e aziendali; 

- preparazione di un modello di report per la diffusione dei risultati a livello locale agli 
operatori sanitari; 

- preparazione di un modello di report per la diffusione dei risultati a livello locale agli 
insegnanti; 

- preparazione di una sintesi con i dati nazionali delle terza raccolta per la diffusione dei 
risultati; 

collaborazione alla preparazione e diffusione a livello regionale del materiale di 
comunicazione per gli alunni della scuola secondari~ le loro famiglie e gli altri portatori 
di interesse sui risultati dello studio HBSC Italia 201 O; 

- formazione degli operatori dell'SSN coinvolti nel sistema di sorveglianza OK.kio alla 
SALUTE; 

- svolgimento di attività per la diffusione dei risultati (partecipazione a convegni, 
preparazione di pubblicazioni divulgative e scientifiche); 

- modifiche nei questionari per la raccolta dati e del software di inserimento dati di 
OK.kio alla SALUTE; 

- incontri con i referenti regionali e con i componenti del comitato tecnicodi OK.kio alla 
SALUTE; 

completamento della revisione della letteratura scientifica sugli interventi effettuati 
nelle scuole per la prevenzione dell'obesità nei bambini e loro diffusione. 

Osservatorio Nazionale per il Monitoraggio 
della lodoprofilassi in Italia 

Le conseguenze della carenza nutrizionale di iodio costituiscono ancora eggi un grave 
problema sanitario e sociale che interessa un numero elevato di persone se si pensa che 459 
milioni di Europei e sei miloni di Italiani ancora esposti alla carenza nutrizionale di iodio. La 
strategia raccomandata dalla WHO a livello mondiale per l'eradicazione dei disturbi da carenza. 
iodica è quella di utilizzare come veicolo il sale alimentare arricchendolo delle opportune 
quantità di iodio. Tale scelta è giustificata dal fatto che il sale è un alimento consumato da quasi 
tutta la popolazione e il suo consumo è stabile. Inoltre, risulta un prodotto alimentare sul quale è 
possibile attuare efficacemente programmi di sorveglianza nei diversi punti critici del sistema di 
produzione e distribuzione. 

L'emanazione nel marzo del 2005 della legge n. 55 "Disposizioni finalizzate alla 
prevenzione del gozzo endemico e di altre patologie da carenza. iodica" mette a disposizione a 
livello nazionale un importante strumento legislativo volto a ridurre la frequenza. dei disordini 
derivanti della carenza di iodio. La normativa prevede, infatti, una serie di misure volte a 
promuovere il consumo di sale arricchito su tutto il territorio nazionale, quali la presenza 
obbligatoria di sale arricchito con iodio nei punti vendi~ la fornitura del sale comune soltanto 
su specifica richiesta dei consumatori, l'uso di sale arricchito di iodio nella ristorazione 
collettiva e la possibilità di utilizzazione nella preparazione e nella conservazione dei prodotti 
alimentari. 

A supporto dello strumento legislativo è stato attivato un idoneo piano di monitoraggio su 
scala nazionale in grado di garantire la verifica dell'efficienza e dell'efficacia del programma di 
prevenzione previsto dalla legge n.55. Questo è il motivo per cui, in virtù dell'Intesa Stato-
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Regioni del 26 febbraio 2009 (G.U.n.75 del 31-3-2009), è stato istituito presso l'ISS 
l'Osservatorio Nazionale per il Monitoraggio della Iodoprofilassi in Italia (OSNAMI) che ha il 
compito di coordinare attività finalizzate alla verifica periodica dell'efficienza e dell'efficacia 
della iodoprofilassi e al monitoraggio di eventuali effetti avversi conseguenti all'uso 
generalizzato di sale arricchito di iodio nella popolazione. In accordo con le linee guida della 
WHO, l'efficienza della iodoprofilassi, ovvero la capacità di quest'ultima di raggiungere la 
popolazione e quindi di migliorarne l'apporto iodico, viene valutata attraverso l'analisi dei dati 
di consumo annuale di sale iodato, del contenuto di iodio nelle confezioni immesse sul mercato 
e, infine, attraverso la determinazione della ioduria in campioni di bambini in età scolare 
rappresentativi della popolazione generale. Diversamente, l'efficacia della iodoprofilassi, 
ovvero la capacità di quest'ultima di produrre un effetto positivo sulla popolazione in termini di 
riduzione di alcune patologie, viene valutata attraverso l'analisi dei dati del TSH neonatale, che 
rappresenta un indicatore biologico molto sensibile alla carenza nutrizionale di iodio e che, 
grazie allo screening neonatale di massa per l'ipotiroidismo congenito, viene determinato in tutti 
i neonati italiani. L'efficacia della iodoprofilassi è anche valutata verificando l'attesa riduzione 
di alcune patologie da carenza iodica quali il gozzo, attraverso la realizzazione di specifiche 
indagini epidemiologiche sul territorio, e alcune forme di ipotiroidismo congenito grazie al 
contributo che viene fornito dal Registro Nazionale degli Ipotiroidei Congeniti coordinato 
dall'ISS. Infine. viene valutata anche l'occorrenza di eventuali effetti indesiderati della 
iodoprofilassi, quale l'ipertiroidismo. È prevista, inoltre, un'attività di sostegno alla campagna 
di informazione sull'uso di sale arricchito di iodio presso la popolazione. 

Le strutture dell'ISS che partecipano alle attività dell'Osservatorio sono il Dipartimento di 
BCN, cui è affidato il coordinamento, il Dipartimento di SPVSA. 

L'OSNAMI oltre a svolgere una attenta attività di monitoraggio su scala nazionale 
rappresenta anche un potente strumento epidemiologico che può contribuire ad aumentare le 
conoscenze su: 

aspetti ancora poco conosciuti relativi all'intake di iodio a livello di popolazione nel 
nostro Paese, considerando che il fabbisogno giornaliero di iodio stimato dalla WHO 
risulta variabile in funzione dell'età (adult 150 microg/die; bambin 90 microg/die) e 
della condizione fisiologica (gravidanza: 250 microg/die); 

aspetti controversi riguardanti l'utilizzo di alcuni marcatori biologici nel monitoraggio 
della iodoprofilassi. Relativamente a quest'ultimo punto, è stata messa in discussione da 
alcuni autori la robustezza del TSH neonatale rilevato allo screening, quale indicatore 
biologico sensibile della carenza nutrizionale di iodio nella popolazione neonatale. Tale 
parametro infatti, se non correttamente utilizzato, può risentire di numerosi bias dovuti 
alla metodologia impiegata per la sua determinazione e al fatto che i neonati pretermine, 
sempre più numerosi, presentano frequentemente un ritardato innalzamento del TSH per 
l'immaturità dell'asse ipotalamo-ipofisi-tiroide che li caratterizza. Per tali motivi la 
WHO ha recentemente sottolineato l'esigenza di realizzare studi altamente 
rappresentativi che consentano di verificare la reale robustezza e l'utilità di questo 
parametro. 

Resoconto attività 2013 

L'attività dell'OSNAMI nell'anno 2013 è stata prevalentemente dedicata: 

all'attività di monitoraggio su scala nazionale, i cui risultati hanno evidenziato una 
ancora insufficiente efficienza ed efficacia del programma di prevenzione e, di 
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conseguenza, l'esigenza di un'ampia azione di informazione e sensibilizzazione della 
popolazione sui benefici derivanti dall'utilizzo del sale iodato; 

- alla realizzazione di uno studio finalizzato all'acquisizione di dati sul grado di 
conoscenza e sull 'appropriatezza della pratica clinica nell'ambito della prevenzione dei 
disordini da carenza iodica, in un campione rappresentativo di medici di medicina 
generale e di pediatri di libera scelta; lo studio ha messo in evidenza lo scarso grado di 
conoscenza dei medici intervistati relativamente ali' esistenza del programma di 
iodoprofilassi in Italia (legge n.55/2005) e, conseguentemente, una pratica clinica 
frequentemente non corretta che non prevedeva il.consiglio, a tutti gli assistiti, di ridurre 
il consumo di sale e di sostituire il sale comune con sale iodato; 

- alla collaborazione con i medici dei Servizi per l'Igiene degli Alimenti e la Nutrizione 
delle strutture territoriali dell'SSN, specificamente per la promozione dell'utilizzo di 
sale iodato presso la ristorazione collettiva; 

- all'aggiornamento del sito web dell'OSNAMI (http://www.iss.it/osnami). 

Osservatorio su Fumo, Alcol e Droga 

L'Osservatorio su Fumo, Alcol e Droga (OssFAD) mira a fornire le basi per l'attuazione 
delle strategie specifiche previste dal PSN e raccomandate dalla WHO e dall'UE. 
L'Osservatorio attua programmi per il controllo e la promozione della salute e sicurezza negli 
ambienti di lavoro e individua i modelli operativi più efficaci per la promozione degli stili di 
vita sani. L'Osservatorio promuove sia progetti di ricerca che d'intervento, tale attività è resa 
possibile grazie anche all'équipe multidisciplinare (biologi, chimici farmaceutici, psicologi, 
tecnici di laboratorio e amministrativi) che costituisce l'Osservatorio. 

L'Osservatorio in questi anni ha: 

- organizzato Convegni sul Fumo e sul Doping; 
- attivato Servizi di Telefono Verde, anonimi e gratuiti, su Fumo, Alcol, Droga, Doping; 
- realizzato e aggiornato periodicamente il sito web www.oss.it/ofad mettendo a disposizione 

una copiosa documentazione scientifica e divulgativa realizzata dall'OssFAD e da altre 
istituzioni; 

- censito e aggiornato ogni anno la rete dei Servizi per la Cessazione dal Fumo di Tabacco 
(Centri Antifumo); 

- realizzato e distribuito materiali didattici sulla prevenzione delle dipendenze; 
- organizzato corsi di formazione rivolti ad operatori socio-sanitari; 
- realizzato materiali formativi sulle dipendenze dedicati agli operatori socio-sanitari (linee 

guida, manuali formativi, ecc). 

Le attività dell'Osservatorio hanno ottenuto un favorevole impatto negli operatori sanitari, 
nella popolazione e in generale nei mezzi di comunicazione. 

Le finalità dell'Osservatorio sono ancora attuali e si ritiene importante attuare progetti di 
prevenzione e promozione della salute in particolare rivolti ai giovani in collaborazione con 
varie istituzioni (la Presidenza del Consigliò dei Ministri, Ministero della Salute) nei settori 
fumo, alcol, droga e doping. 

Resoconto attività 2013 

- Nel 2013 sono state svolte le seguenti attività: 
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nel 2012 l'OssFAD ha organizzato il Convegno Nazionale "Tabagismo e Sistema 
Sanitario Nazionale" giunto ormai alla XV edizione in occasione della Giornata 
Mondiale senza Tabacco 2013 e il Convegno Nazionale dal titolo "La Tutela della 
Salute nelle attività sportive e la lotta al doping"; 

ampio spazio è stato dato all'aggiornamento del sito web dell'OssFAD 
(www.iss.it/ofad), che mette a disposizione degli utenti una grande quantità di materiale 
sul tema delle dipendenze; 

il Telefono Verde contro il Fumo (TVF) e il Telefono Verde Alcol (TV Al) hanno 
continuato le proprie attività: divulgazione delle informazioni scientifiche sugli effetti 
prodotti dal tabacco e dall'alcol, sulle terapie possibili e sugli aspetti legislativi; 

è proseguito l'aggiornamento dei Servizi per la Cessazione dal Fumo di Tabacco (Centri 
Antifumo) che ha permesso di organizzare una banca dati che è stata pubblicata sul sito 
www.iss.it/ofad. 

si è realizzata la pubblicazione sui Centri Antifumo dal titolo "Guida ai servizi 
territoriali per la cessazione dal fumo di tabacco (aggiornamento 2011 )" - Strumenti di 
Riferimento (12/S 1) e è stata inviata a tutti i Centri Antifumo; 

è proseguita la distribuzione dei materiali didattici e informativi agli operatori socio­
sanitari; 

è stata attivato il Numero Verde dell'OssFAD con la finalità di fornire informazioni 
sulle attività dell'Osservatorio; 

è stata realizzata una campagna di disassuefazione dal fumo diretta ai giovani minorenni 
(13-17 anni) con la produzione e diffusione di spot radiotelevisivi, creatività stampa e 
banner per internet; 

è stato realizzato, in collaborazione con il San Camillo, uno studio sperimentale di 
valutazione dei metodi per la disassuefazione del tabagismo dei giovani. I risultati 
saranno pronti dopo il follow up del 2014. 

sono stati appaltati e svolti due studi: un'indagine sulle modalità di consumo di sostanze 
nei giovani (14-35 anni) su un campione di 2.500 soggetti; un'indagine sulla 
genitorialità e i rapporti tra famiglie e giovani consumatori e non. Quest'ultima indagine 
è stata approfondita con corsi di formazione sulla genitorialità. 

si è realizzato il progetto Salute e benessere dei giovani sugli stili di vita e in particolare 
le tematiche delle malattie sessualmente trasmissibili e dei disturbi alimentari. Il 
progetto ha prodotto un sito web www.chiediloqui.it con applicazioni per smartphone, 
chat con esperti della materia e un telefono verde per i disturbi alimentari, gestito in 
collaborazione con il centro DCA di Todi della ASL Umbria. 

Ottimizzazione dei percorsi procedurali 
e per la riorganizzazione delle attività di certificazione 
dei dispositivi medici dell'ISS 
ai sensi delle direttive comunitarie 

L'ISS svolge da alcuni anni una attività di certificazione per il rilascio del marchio CE sui 
DM ai sensi delle direttive comunitarie 90/385/CEE il cui campo di applicazione sono i DM 
impiantabili attivi e 93/42/CEE il cui campo di applicazione sono i DM diversi da quelli 
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regolamentati dalla direttiva 90/385. Questa attività è svolta dall'ISS in qualità di organo 
tecnico del Ministro della Salute in seguito alla designazione dell'ISS presso la Commissione 
UE quale Organismo Notificato (ON 0373) dall'Autorità Competente Italiana (Ministero della 
Salute) a fronte del recepimento delle direttive europee 90/385/CEE e 93/42/CEE. 
La proposta di progetto speciale, nata su richiesta dell'allora Direttore del Dipartimento TES, 
intende razionalizzare l'attività già espletata in origine nella condizione strutturale dei 
laboratori, prima della riorganizzazione proposta dal nuovo statuto dell'ISS. Il progetto si 
propone. cosi di affrontare la riorganizzazione procedurale delle attività in oggetto, al fine di 
recepire gli orientamenti internazionali più recenti, garantire che l 'ISS possa utilmente 
affrontare l'esplosione del mercato dei DM attualmente in essere, e creare un modello di sistema 
organizzativo aderente alle responsabilità legali che detta attività comporta. Ciò è ulterioremente 
rafforzato dalla. prossima introduzione del nuovo Regolamento Europeo sui DM, che non 
necessiterà di un recepimento nella legislazione nazionale, come avvenuto finora per le direttive 
comunitarie rilevanti. Particolare attenzione verrà post.a agli aspetti economici, infatti la 
proposta contempla l'adesione all'orientamento recentemente indicato dal Ministero della 
Salute riguardante la collaborazione tra enti sia pubblici che privati, orientata a raggiungere 
l'autogestione finanziaria se non l'attivo fmanziario, l'increménto dell'attività in termini di 
efficienza e apertura di nuove linee di certificazione. di prodotto, con un ritorno in termini di 
pr-estigio e di visibilità dell'ISS. Il progetto prevede,' sulla base degli aggiornamenti comunitari 
in corso, fasi di studio conseguenti l'emanazione di nuovi dispositivi legislativi e la 
modellazione preliminare delle attività che dovrebbero dar luogo a laboratori dedicati a famiglie 
tipologiche di dispositivi medici, cui segue un piano di progetto strutturale per 
l'implementazione effettiva. Per la realizzazione del progetto è auspicabile l'interazione 
tecnico-scientifico-amministrativa con i ruoli chiave (K.ey people) impegnate sulle tematiche 
oggetto dell'attività in ISS. 

Trasferibilità 
Le esperienze frutto del progetto permetteranno a questa amministrazione di ottenere percorsi 
tecnico amministrativi definiti per questa attivi~ e di continuare la collaborazione già in essere 
con enti quali AIF A ed EMEA cosi come richiesto dalla direttiva comunitaria in materia di DM 
con farmaco ancillare (si ricorda a tale proposito la collaborazione con AIF A nel corso di un 
recente iter di certificazione per un prodotto considerato innovativo a livello internazionale); 
tutte le realizzazioni che saranno poste in essere potranno essere prese in considerazione per 
future necessità organizzative di altri dipartimenti. Si è cosi progettato e redatto un manuale di 
qualità e un nuovo corpo prOQedurale per le attività di certificazione, facendo uso sia delle 
esperienze già poste in essere presso il Laboratorio di Ingegneria Biomedica, sia da esperienze 
gestionali realizzate presso altri dipartimenti, e sia del contributo di privati accreditati, al fine di 
garantire l'aggiornamento della documentazione di accreditamento del Dipartimento TES, con 
modularità. Si è definita una procedura per l'immissione dei certificati CE emessi dall'ON ISS -
sezione Dipartimento TES nell'apposito database gestito dal Ministero della Salute. Infme si 
auspica che il SIDBAE dell'ISS possa fomire una piattaforma informatica (ad es. rete intranet 
dedicata) comprensiva di programmi appropriati per la tipologia delle pratiche da espletare e la 
qualità del lavoro di tutti i colleghi coinvolti, cosi come l'Archivio dell'ISS possa dar corso a 
procedure immediate relativamente ali' archiviazione della documentazione e della 
corrispondenza in uscita ed entrata, specie a fronte di quanto richiesto dalle correnti disposizioni 
legislative in materia di invio elettronico dei certificati all'interno del costituendo database 
europeo. 
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Resoconto attività 2013 

Le attività svolte nel 2013 sono state le seguenti: 

supporto per la redazione di un sistema di qualità completo per le attività di 
certificazione dell'ON ISS - sezione del Dipartimento TES, comprensivo delle 
procedure degli allegati al momento non supportati dalla sezione, con esperti interni ed 
esterni; 

integrazione dell'attività di certificazione con quelle di ricerca, vigilanza e sorveglianza 
correntemente eseguita per il Ministero della Salute. 

Stabilizzazione di due nuove linee di prodotto (neurostimolazione e acceleratori lineari 
per l'oncologia). Per quest'ultima linea, la commissione ha supportatoil percorso di 
certificazione del centro CNAO di Pavia, un importante centro, unico in Italia e con 
pochi esempi simili a livello internazionale, come dispositivo appartenente alla classe 
llb; 

Stabilizzazione dei laboratori di prova tematici che si occupano di DM. 

Piattaforma italiana per lo studio delle Terapie per 
l'Epatite Virale {PITER) 

La Piattaforma Italiana per lo Studio della Terapia delle Epatiti virali (denominata PITER), 
vede la collaborazione tra i maggiori centri clinici epatologici ed infettivologici distribuiti su 
tutto il territorio nazionale, che verranno direttamente coordinati dall'ISS, dall' AISF 
(Associazione Italiana Studio del Fegato) e dalla SIMIT (Società Italiana di Malattie Infettive e 
Tropicali), attraverso un Comitato Scientifico. Questo progetto vuole studiare in particolare gli 
outcome a lungo termine dell'introduzione dei numerosi farmaci "direct acting" contro l'epatite 
C, che promettono di cambiare in modo sostanziale il decorso di questa infezione. La prevalenza 
di epatite C in Italia è elevatissima ed elevati sono anche i costi relativi alla morbidità a lungo 
termine di questa infezione. Inoltre, attraverso la creazione di una coorte prospettica di almeno 
10.000 pazienti, si vogliono valutare nel lungo tempo e su numeri importanti, non solo gli 
aspetti di efficacia e tollerabilità delle terapie future, ma anche analizzare aspetti legati alla 
qualità della vita dei pazienti. A partire dalla coorte, potranno essere disegnati e realizzati studi 
strategici, di ricerca traslazionale e farmacoeconomica. L'ISS potrà, attraverso questo progetto, 
e come già avvenuto per l'HIV/AIDS, porsi come grande istituzione in grado di mettere insieme 
le grandi competenze che esistono nel Paese, coordinare la ricerca nazionale sulle epatiti e farla 
ulteriormente crescere a livello europeo e internazionale. 

Premessa. Una percentuale importante della popolazione italiana (comunque non inferiore al 
2% e stimata intorno a 1.5 milioni di persone) è cronicamente infettata dal Virus dell'Epatite C 
(Hepatitis C Virus, HCV), percentuale che aumenta nella popolazione anziana e nel Centro-Sud 
del Paese. La cronicità è caratterizzata da una progressiva esacerbazione delle patologie 
correlate quali cirrosi ed epatocarcinoma che insorgono specie nel lungo periodo e causano 
elevati tassi di morbilità e mortalità. Al momento non esistono vaccini profilattici e la terapia 
standard utilizzata, basata su una combinazione Interferon Peghilato (Peg-IFN) e Ribavirina 
(RBV), cura solo una percentuale dei soggetti cronicamente infetti. Inoltre la terapia standard 
presenta frequenti e rilevanti effetti indesiderati. 

Nonostante i progressi compiuti nel trattamento dell'epatite C, esistono ancora oggi 
importanti aspetti clinici irrisolti: 


