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— 1l diritto alla salute;

— I’equita all’interno del sistema;

— la responsabilizzazione dei soggetti coinvolti;

— la dignita e il coinvolgimento “di tutti i cittadini”;
— la qualita delle prestazioni;

- l’integrazione socio-sanitaria;

— lo sviluppo della conoscenza e della ricerca;

— la sicurezza sanitaria dei cittadini.

L’ISS ha pienamente seguito la trasformazione del sistema pubblico italiano e infatti, negli
ultimi anni, ha vissuto un’intensa fase di trasformazione normativa e giuridica, cambiando
profondamente il proprio assetto organizzativo e strutturale.

Resta invariata la missione principale che & quella di agire come organo tecnico-scientifico
del Ministero della Salute e dell’SSN, virtuale aggregazione degli autonomi servizi sanitari
regionali.

Principio di fondo nella missione dell’ISS ¢ la simbiosi operativa tra attivita di ricerca e
attivita di servizio. Infatti, ¢ soltanto con I’eccellente livello di qualificazione scientifica che ¢
possibile fornire servizio adeguato all’evoluto livello della domanda di salute nel nostro Paese.

Questa ¢ la caratteristica della “unicita” dell’ISS: un organo che unisce ’eccellente livello di
ricerca con adeguato servizio allo Stato, all’'UE, ma soprattutto alle Regioni e alle Aziende
Sanitarie Locali.

Attivita in relazione al Piano Sanitario Nazionale

I1 PSN rappresenta lo strumento per definire gli obiettivi generali della programmazione
sanitaria.

Lo schema del nuovo PSN 2011-2013 recita in “Premessa” che il PSN 2011-2013 “pone le
propria fondamenta nei principi di responsabilita pubblica per la tutela del diritto di salute della
comunita e della persona; di universalita, di eguaglianza e di equita d’accesso alle prestazioni;
di liberta di scelta; di informazione e di partecipazione dei cittadini; di gratuita delle cure nei
limiti stabiliti dalla legge; di globalita della copertura assistenziale come definita dai LEA.”

Tra gli obiettivi specifici di questo PSN ¢& stata posta la valorizzazione degli elementi di
eccellenza dell’SSN ¢ D’investimento in settori cruciali quali la prevenzione, le nuove
tecnologie, i sistemi informatici e informativi, la c/inical governance e la sicurezza delle cure, la
ricerca e le innovazioni mediche.

Nella consapevolezza che la vera ricchezza di tutto il sistema sanitario & la salute dei
cittadini, ’SSN deve cercare una strategia di coordinamento ¢ di sinergia tra le diverse
istituzioni finalizzata al raggiungimento della salute.

Lo schema di PSN pone come condizione imprescindibile dello sviluppo dell’SSN le 12
azioni di seguito riportate:

1. rilanciare la prevenzione;
controllo dei determinanti ambientali;
salute e sicurezza nei luoghi di lavoro;
sanitd pubblica veterinaria e benessere animale;
sicurezza degli alimenti e nutrizione;
Health Impact Assessment,
centralita delle cure primarie e delle strutture territoriali;
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8. riorganizzazione della medicina di laboratorio ¢ della diagnostica di laboratorio e per
immagini;

9. reti ospedaliere;

10. riabilitazione;

11. valutazione delle nuove tecnologie sanitarie;

12. investimenti per ’ammodernamento strutturale e tecnologico dell’SSN.

L’ISS, attraverso la sua attivitd di ricerca e controllo, contribuisce al conseguimento di tali
azioni.

I LEA, la cui attuazione era stata al primo punto degli obiettivi del PSN 2003-2005, sono
diventati oggi un requisito necessario e imprescindibile dell’SSN per il raggiungimento di un
adeguato livello qualitativo ¢ di efficienza in tutte le prestazione sanitarie erogate dal servizio
pubblico.

Sulla piena attuazione dei LEA, I’ISS offre un impegno sia sugli studi utili a definire livelli
“appropriati” ed equi, che sul disegno di sistemi di indicatori sanitari, elementi costitutivi del
necessario sistema di monitoraggio e valutazione dell’applicazione appropriata ed equa dei
LEA. Alcune delle ricerche che si svolgeranno nei prossimi tre anni nelle strutture tecnico-
scientifiche dell’ISS riguarderanno tale argomento: i) il monitoraggio della qualita
dell’assistenza in residenze sanitarie assistenziali (RSA): validazione di un set integrato e
multidimensionale di indicatori quality ed equity oriented ad elevata fattibilita di rilevazione e
trasferibilita di sistema; ii) sviluppo e produzione degli indicatori di esito per il Sistema
nazionale di verifica e controllo sull’assistenza sanitaria (SIVeAS): i risultati del programma
sono trasferibili a livello nazionale per le funzioni di valutazione comparativa in ambito LEA tra
Servizio Sanitario Regionale (SSR), ASL ed erogatori di prestazioni sanitarie; iii) definizione
del prezzo unitario di cessione tra ASL e tra Regioni delle unita di sangue, dei suoi componenti
e dei farmaci plasmaderivati prodotti in convenzione; iv) definizione di un modello di presa in
carico del paziente portatore di malattie emorragiche congenite finalizzato alla prevenzione e
riduzione dell’impatto socio-sanitario della malattie e delle sue complicanze; v) Italian Cord
Blood Network (ITCBN) — analisi dei costi e definizione delle tariffe.

Una parte consistente delle attivita dell’ISS presenta pertanto ricadute orizzontali sulle azioni
da intraprendere previste dal PSN. Si tratta di ricerche di base, propedeutiche ed essenziali per
una qualificata risposta ai problemi di salute, ma anche di una gran quantitd di attivita di
servizio riconducibili a funzioni regolatorie permanenti, che non devono essere necessariamente
oggetto di programmi a breve termine di politica sanitaria. Infine vi sono tematiche ambientali,
di rischio fisico e di rischio chimico, che vedono I'Istituto interagire con numerosi settori non
sanitari del Paese (dall’industria all’ambiente, dagli interni ai trasporti, dal welfare all’istruzione
e ricerca). Senza dimenticare il ruolo internazionale ed europeo che I'Istituto svolge che &
documentato da molte forme di collaborazione e cooperazione scientifica.

Senza pretendere quindi un’esaustiva menzione della considerevole mole di attivita di ricerca
e servizio che svolge ogni anno I’Istituto, appare opportuno segnalare alcune linee che sono
direttamente in relazione al PSN.

— Azione 1

La salute dei cittadini & largamente influenzata da fattori quali i determinanti sociali,
economici, comportamentali e ambientali. La promozione della salute ¢ una delle azioni
principali da intraprendere al fine dello sviluppo dell’intero SSN. Tale promozione della
salute contribuisce inoltre a incrementare il numero dei cittadini coscienti del proprio stato
di salute e sensibili al suo mantenimento e al suo miglioramento; cid pud comportare pure
una ottimizzazione dei costi che I’SSN sostiene per curare la popolazione. La promozione
della salute ¢ uno degli scopi per cui & stato costituito in ISS il CNESPS.
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Lo studio dei determinanti sociali, economici, comportamentali e ambientali e delle loro
conseguenze sulla salute & obiettivo di molte delle ricerche svolte in ISS. II CNESPS
interagisce largamente con le strutture territoriali, oltre che centrali, dell’SSN per
svolgere attivita di ricerca e servizio in molti ambiti di competenza dei Dipartimenti di
Prevenzione delle Regioni e Province autonome (PA); il Dipartimento di AMPP ha
invece nella propria mission la protezione della salute della popolazione attraverso la
definizione e il controllo di tipi e sorgenti di rischio chimico e biologico, con particolare
riguardo all’ambiente (acqua, aria e suolo).

1l Ministero della Salute ogni anno finanzia progetti dell’ISS rivolti allo studio delle
modalita della prevenzione sanitaria, quali per esempio: i) un’indagine conoscitiva sulle
strutture delle ASL deputate alla realizzazione delle attivita di prevenzione; ii) ambiente e
salute: sviluppo di strategie organizzative e operative per i Dipartimenti di prevenzione.

— Azione 2

Sin dal 2006 I’UE ha attribuito una grande importanza all’impatto dell’ambiente sulla
salute pubblica.

I Dipartimento di AMPP si occupa, attraverso [’attivitd di tutti i suoi Reparti,
dell’impatto ambientale sulla salute dell’'uomo. Il Dipartimento di SPVSA ¢ impegnato
invece nella ricerca per la valutazione del rischio tossicologico nel campo della sicurezza
alimentare, con specifica attenzione verso lo studio degli effetti di contaminanti, residui e
sostanze naturali, in particolare riguardo agli effetti a lungo termine sullo sviluppo
prenatale e postnatale; un tema di ricerca di quest’ultimo Dipartimento sono gli
interferenti endocrini e i loro effetti sulla salute (un interferente endocrino e una sostanza
esogena, o una miscela, che altera la funzionalita del sistema endocrino, causando effetti
avversi sulla salute di un organismo, oppure della sua progenie o di una
(sotto)popolazione).

— Azione 3
La tematica della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro & una tematica di grande
rilievo sin dalla progressiva applicazione delle normative europee recepite in Italia dal
DL.vo 626/94. Il Ministero della Salute nel 2011 ha finanziato un progetto dell’ISS sul
rischio sanitario e sociale dell’uso di alcol, mentre nel 2010 aveva approvato un progetto
sull’esposizione ad inquinanti indoor in ambiente scolastico.

— Azione 4

La sanita pubblica veterinaria e il benessere animale sono la missione non solo del
Dipartimento SPVSA, soprattutto attraverso la lotta contro le zoonosi e le malattie
infettive emergenti degli animali come scrapie ed encefalopatia spongiforme bovina
(Bovine Spongiform Encephalopathy, BSE) o i virus influenzali aviari, ma anche del
Servizio biologico e per la gestione della sperimentazione animale (SBGSA), che ¢ quella
di controllare la stabulazione, lo stato sanitario ¢ il benessere degli animali utilizzati in
Istituto ai fini sperimentali.

— Azione 5

Sulla sicurezza degli alimenti e la nutrizione molteplici sono i progetti che I’ISS porta
avanti in vari ambiti, sia nazionali che internazionali: i) OKkio alla SALUTE ¢ un sistema
di sorveglianza dello stato ponderale dei bambini tra sei e dieci anni e fattori ad esso
associati dalla sorveglianza (CNESPS); ii) il Sistema Epidemiologico Integrato
dell’Epatite Virale Acuta (SEIEVA). Mentre il Dipartimento SPVSA si articola su tre
aree tematiche: sanitd pubblica veterinaria, sicurezza degli alimenti e patologie
nutrizionali.
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Le attivita di ricerca in questo campo riguarderanno lo studio degli effetti cronici degli
stili nutrizionali (es. restrizione calorica e proteica, diete vegetariane, uso di polifenoli)
nell’insorgenza e nella prevenzione delle malattie associate all’invecchiamento (obesita,
diabete, malattie cardiovascolari e cancro) e nel modulare i processi di invecchiamento; la
valutazione dell’attivitd protettiva di alcuni peptidi ottenuti dal frumento duro, verso la
malattia celiaca; ’effetto di alcuni acidi grassi della dieta sulla prevenzione di patologie
demielinizzanti; il ruolo dello iodio ai fini della iodioprofilassi; lo studio delle proprieta
antagonizzanti di colture lattiche sui germi patogeni.

— Azione 6

L’Health Impact Assessment (HIA), o valutazione d’impatto sulla salute, & un insieme di
procedure e metodiche che permettono di determinare gli effetti positivi e negativi
prodotti sullo stato di salute della popolazione da politiche, programmi e progetti, in
settori anche non strettamente sanitari (es. ambiente, urbanistica, trasporti, viabilitd).

In ISS ¢ attivo un Sistema Informativo Nazionale sugli Infortuni in Ambienti di Civile
Abitazione (SINIACA) presso il Dipartimento di AMPP; i rifiuti sono oggetto di numerose
attivita di controllo e sorveglianza, anche queste svolte presso lo stesso Dipartimento.

11 Dipartimento TES, invece, si occupa dell’impatto sulla salute di varie fonti di energia e
di radiazione.

— Azione 7
La centralita delle cure primarie e delle strutture territoriali atte a dispensare tali cure
sono ovviamente presupposto basilare per il benessere del singolo individuo e dell’intera
comunita. L. ’assistenza accessibile a tutti ¢ infatti un principio stabilito anche dalla World
Health Organization — WHO (1978). La cura primaria deve essere quindi efficiente e
deve raggiungere tutti. L’ISS & impegnato sin dalla sua costituzione nella ricerca di forme
terapeutiche e di farmaci efficaci.

— Azione 8
La medicina di laboratorio e la diagnostica per immagini rappresentano una componente
fondamentale sia per quanto riguarda le decisioni clinico-assistenziali sia per quanto
riguarda 1’impatto organizzativo nei percorsi diagnostico-terapeutici. In questo periodo
I’'ISS sta coordinando degli studi volti a definire il ruolo dell’imaging RM nella diagnosi
precoce del carcinoma mammario in soggetti ad alto rischio genetico-familiare.

— Azione 9
Lo sviluppo e I'implementazione delle reti ospedaliere ¢ dei processi assistenziali
rappresentano un basilare obiettivo dell’SSN. L’ISS presta la sua opera allo scopo di
valutare i processi assistenziali, in particolar modo per le patologie croniche e invalidanti
e per le patologie che colpiscono tipicamente gli anziani.

— Azione 10

Il generale miglioramento delle condizioni di vita ha portato all’aumento di persone con
malattie croniche o con disabilitd che necessitano di riabilitazione. L’ISS svolge
costantemente un’impegnativa attivita di controllo, sorveglianza e vigilanza del mercato dei
dispositivi medici (DM) che sono utilizzati per la prevenzione, la diagnosi, la terapia e la
riabilitazione. Ogni impiego di tecnologia per la salute necessita, infatti, di un’attenta
attivitd di controllo sia per valutarne preventivamente la sicurezza e ’efficacia, sia per
evitare o valutare possibili effetti avversi durante I’utilizzo dopo I’immissione sul mercato.

— Azione 11
Una delle azioni che intende perseguire questo nuovo PSN ¢ la valutazione delle nuove
tecnologie sanitarie. L’Istituto svolge sin dalla sua fondazione attivitd di controllo,
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consulenza e ispezione nei settori di sua competenza: dalla patologia infettiva ai settori
dell’ambiente, degli alimenti (comprese le nuove tecnologie alimentari), dei farmaci e
delle tecnologie biomediche. Inoltre, la missione specifica del Dipartimento di TES
consiste principalmente nello sviluppo e nella valutazione delle nuove tecnologie
biomediche, attivita svolta sia attraverso la ricerca e la sperimentazione, sia attarverso il
controllo, 1a consulenza e la formazione.

— Azione 12
La politica riguardante la spesa pubblica destinata all’ammodernamento del patrimonio
strutturale e tecnologico dell’SSN ha perseguito, negli ultimi anni, la riqualificazione
dell’offerta assistenziale, seguendo un necessario processo di crescente attenzione ad
un’allocazione piu efficace ed efficiente degli investimenti per cercare di contenere la
spesa sanitaria pubblica. Per [I’attuazione di questa politica sono necessari studi
epidemiologici e statistici, oggetto di molta dell’attivita che ogni giorno svolge il
CNESPS.

Accordi di collaborazione

Una delle svolte piu innovative dell’attuale riassetto dell’Istituto investe I’espressione della
sua autonomia privata in azioni condivise con altri enti. Nella missione istituzionale dell’Ente
acquista infatti rilevante spessore la partecipazione e la costituzione di fondazioni, consorzi e
societa con soggetti pubblici e privati in campo nazionale e internazionale, soprattutto in vista di
una valorizzazione economica dei risultati della ricerca.

Nei nuovi modelli di adesione ad iniziative comuni € auspicata per 1’Istituto una sensibilita
crescente ai temi del trasferimento tecnologico dell’attivita di ricerca e delle applicazioni
industriali che possono derivare da una pit stretta complementarita tra ricerca scientifica e
ricerca tecnologica.

Nella nuova politica di coinvolgimento dell’ISS in programmi di collaborazione, diviene
essenziale la valutazione di tutti gli elementi utili a determinare 1’adeguatezza delle iniziative
comuni cui I’Istituto partecipa, in rapporto ai suoi interessi istituzionali.

Un’attenta valutazione della compatibilitd con i propri fini istituzionali viene messa in atto
dall’Istituto anche in occasione di attivita finanziate sulla base di convenzioni, contratti e accordi
di collaborazione con enti ¢ istituzioni italiani, esteri e internazionali. La cooperazione per la
realizzazione di progetti finanziati sul proprio bilancio o su quello di altri organismi rappresenta,
tradizionalmente, uno degli aspetti piu consolidati degli obiettivi dell’ISS. La nuova normativa
dell’Istituto rilancia le attivita in collaborazione, soffermandosi ad accentuare in particolar modo,
attraverso 1’espressione di pareri da parte del Comitato Scientifico, la validita scientifica di tali
iniziative per I’avanzamento delle conoscenze biomediche e la tutela della salute.

Politica della ricerca in ISS

L’impegno sul versante della ricerca a fini di tutela della salute pubblica, sancito dalla Legge
di riforma 519/1973 come compito fondamentale dell’Tstituto, ha rappresentato negli anni un
imperativo costante per I’ISS. Esso ha comunque dovuto cedere spazi progressivi di intervento
ad attivita di controllo, ispezione, vigilanza, consulenza, formazione, elaborazione di normativa
tecnica e definizione di protocolli sperimentali per assicurare un’attenzione costante da parte
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dell’autorita centrale rispetto sia alle esigenze correnti che ai problemi emergenti del sistema
sanitario pubblico.

Del resto, fin dalla sua fondazione 1’Istituto ha assunto la ricerca scientifica quale attivita
indispensabile per fornire supporto a decisioni operative nei grandi settori di intervento in cui
veniva proieftata la realtd sanitaria del Paese: malattie, farmaci, alimenti e ambiente. L’ attivita
di ricerca effettuata in Istituto, oltre a tradursi in un diretto investimento sociale grazie ai suoi
risvolti applicativi, continua a garantire 1’acquisizione di rigore metodologico e competenza
professionale mirati a una sempre migliore qualificazione tecnico-scientifica dei ricercatori.

Gli stessi interventi di emergenza hanno sempre dimostrato la necessita di intense attivita di
ricerca a supporto della consulenza tecnica. Essi sono serviti inoltre a mettere in evidenza che
qualsiasi forma di sorveglianza a tutela della salute richiede una efficiente organizzazione
sanitaria periferica in grado di interagire operativamente sia nella rilevazione dei dati che
nell’applicazione dei risultati delle azioni messe in atto dall’Istituto.

La realta sanitaria del Paese & proiettata dalla Legge di riforma 519/1973 in quattro grandi
settori (malattie, farmaci, alimenti ¢ ambiente) che divengono gli ambiti tradizionali di attivita
dell’ISS quale organo tecnico centrale di programmazione e coordinamento di tutte le istituzioni
nazionali e regionali operanti per la tutela dalla salute pubblica.

Coerentemente con gli sviluppi della politica sanitaria ¢ gli obiettivi dell’SSN, I’Istituto ha
costruito una griglia di riferimento per le componenti periferiche dello stesso SSN costituita dai
propri progetti di ricerca, vagliati in base alle attivita di rilevanza scientifico-sanitaria del Paese.
I progetti sono: Malattie infettive, Patologia non infettiva, Ambiente, Farmaci, Alimenti e
salute, Valutazione e pianificazione dei servizi sanitari. I progetti hanno integrato tra loro
competenze scientifiche spesso molto diverse, accentuando il carattere multidisciplinare e le
collaborazioni con altre strutture di ricerca. Questo tipo di programmazione dell’attivita di
ricerca & stata, infatti, la valvola che ha permesso di superare la settorialita e la rigidita delle
strutture di laboratorio presenti in Istituto.

Del resto, una tendenza maturata dall’Istituto soprattutto a seguito della legge istitutiva
dell’SSN ¢ stata proprio I’integrazione di competenze scientifiche diverse, il che ha generato
flessibilita nella struttura e incrementi di produttivitd nelle varie attivita istituzionali, anche a
fronte di quote di bilancio rimaste sostanzialmente invariate per alcuni anni.

Dalla meta degli anni ‘80 fino al 1995, le ricerche sono organizzate in un sistema di piani
quinquennali che hanno portato al conseguimento di risultati scientifici di rilievo. L’attivita
risulta suddivisa in sei progetti:

Ambiente

Farmaci

Patologia infettiva

Patologia non infettiva

Pianificazione e valutazione dei servizi sanitari
Sicurezza d’uso degli alimenti

R N

per i quali i rispettivi Piani fissano gli obiettivi scientifici, unitamente al bilancio preventivo e
gli aspetti di spesa riferiti a ciascuno dei cinque anni. I programmi sono costruiti entro linee
autonomamente proposte e discusse tra le varie componenti dell’Istituto per essere poi validate
dal Comitato scientifico.

Questi progetti si differenziano notevolmente rispetto ai precedenti, in quanto sono articolati
in numerosi sottoprogetti di nuova formulazione, istituiti allo scopo di approfondire con
maggiore efficacia le tematiche piu rilevanti e i problemi scientifici di maggiore attualita in
campo sanitario. L’impegno in tal senso da la misura del continuo sforzo di aggiornamento e
potenziamento del personale e delle strutture di ricerca attivato dall’ISS per adempiere al suo
ruolo di organo tecnico-scientifico dell’SSN.
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Successivamente, con l’entrata in vigore del DPR 754/1994, Dattivita dell’Istituto viene
indirizzata da un piano triennale che introduce una ripartizione del bilancio per programmi,
corredato dall’identificazione di risorse umane e finanziarie per ’attuazione degli stessi. Sul
piano della ricerca si passa da programmi scientifici basati su linee di ricerca autonomamente
proposte a programmi per obiettivi,

La programmazione della ricerca su base quinquennale si esaurisce con il piano 1991-1995,
completato nel 1996, per aprirsi nel 1997 all’impostazione di nuovi progetti di ricerca di durata
triennale. L ’esperienza maturata con i tradizionali progetti di ricerca d’Istituto suggerisce infatti
di limitare la durata dei progetti ¢ di stimolare la presentazione delle nuove proposte di ricerca
non all’interno di un quadro preformato di progetti e sottoprogetti, ma all’interno di grandi arce
tematiche. Esse riflettono le esigenze sanitarie del Paese e corrispondono a quelle individuate
dal PSN e dai programmi di ricerca biomedici e ambientali dell’UE.

Tali aree sono cosi identificate:

Area 1: Farmaci

Area 2: Tecnologie biomediche

Area 3: Disturbi mentali e neurologici

Area 4: Tumori

Area 5: Malattie infettive e parassitarie

Area 6: Malattie metaboliche, cronico-degenerative e cardiovascolari
Area 7: Genetica umana

Area 8: Sangue

Area 9: Salute della popolazione e servizi sanitari

Area 10: Salute e ambiente

Area 11: Radiazioni

Area 12: Alimenti, nutrizione ¢ sanita pubblica veterinaria

Area 13: Garanzia della qualita

Area 14: Valorizzazione delle risorse tecniche (gia Altro: formazione, bioetica, ecc.)

I progetti afferenti alle aree hanno come requisito quello di presentare un insieme coerente di
attivita, allo scopo di apportare soluzioni a problematiche generali di interesse sanitario e di
raccogliere una massa critica di personale e risorse adeguata al raggiungimento dell’obiettivo
proposto.

I progetti del triennio 1997-1999 hanno ottenuto la proroga di un anno, mentre a partire dal
2001, in concomitanza con le trasformazioni che I’Ente si apprestava a mettere in atto, i progetti
d’Istituto hanno acquistato un respiro biennale con possibilita di proroga.

Sulla scia del processo di razionalizzazione dell’SSN promosso dai decreti legislativi di
riforma 502/1992 e 229/1999, I'Istituto ha elaborato piani di ricerca in linea con le finalita del
PSN e con gli obiettivi del Programma Nazionale per la Ricerca (PNR). In particolare, in
risposta ai fabbisogni operativi della sanita pubblica e quindi allo scopo di dare attuazione
diretta degli obiettivi del PSN, I’ISS partecipa ai programmi della ricerca sanitaria finalizzata e
¢ tra i destinatari istituzionali dei finanziamenti del Ministero della Salute.

Sulla base dei fondi stanziati sul Fondo Sanitario Nazionale (FSN), di cui all’art. 12 del
DL.vo 502/1992, I'Istituto ha avviato dal 1993 le procedure per lo sviluppo di attivita di ricerca
corrente e finalizzata e di intervento sul territorio. In tal modo si & attuato I’effettivo
orientamento della ricerca italiana verso gli obiettivi del PSN, attraverso progetti pluriennali di
interesse nazionale che hanno avuto ’effetto di impegnare il Governo in una politica di
erogazione continuativa di finanziamenti per la ricerca.

Per il periodo 1993-1997 i finanziamenti sono stati assegnati direttamente all’Istituto
sull’FSN. Dal 1997, con la costituzione della Commissione per la ricerca sanitaria del Ministero
della Sanita, 1’attivitd di programmazione e di valutazione degli interventi sull’FSN ¢ passata
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direttamente alla Commissione con ’obiettivo di coordinare le ricerche su tutto il territorio
nazionale.

L’Istituto ha sempre mantenuto viva la necessita di operare uno sforzo tecnico
nell’organizzazione dei progetti. Questo impegno si ¢ concretizzato nella cooperazione attiva e
nel coordinamento tra istituzioni di ricerca, Regioni ed enti locali per raggiungere il livello piu
alto di qualita della ricerca, evitare duplicazioni di iniziative e spreco di risorse e garantire
meccanismi fluidi di trasferimento dei risultati.

Una crescita scientifica e culturale del nostro sistema sanitario ¢ rappresentata proprio
dall’interazione positiva tra istituzioni diverse, quali, in particolare, gli IRCCS, gli Istituti
Zooprofilattici Sperimentali (IZS), le Universitd e altre istituzioni. Tali collaborazioni
rappresentano |’elemento trainante della ricerca sanitaria e assicurano il rapido trasferimento dei
risultati a livello dell’SSN grazie all’interscambio tecnologico e metodclogico tra settori diversi.

Un esempio da cui risulta I’importanza delle cosiddette azioni coordinate e multicentriche —
nelle quali gid esiste un’integrazione tra ricerca degli IRCCS, delle Universita e dell’ISS —
riguarda il settore della “ricerca su argomenti ad alto rischio” che difficilmente puo essere
affrontata, in termini di costo-efficacia, da una singola istituzione, poiché necessita di uno
sforzo finanziario spesso superiore ai risultati attesi a breve termine.

Tradurre la ricerca in risultati clinici e sostenere I’attivita e gli obiettivi dell’SSN ¢ lo scopo
principale del nuovo ISS, anche dopo la riforma iniziata nel 2001 che lo ha dotato di autonomia
amministrativa e organizzativa. Pur restando 1’organo tecnico-scientifico dell’SSN, I’ISS apre il
suo ventaglio di collaborazioni anche all’esterno di questa rete. Infatti, molti dei nuovi filoni di
studi condotti in Istituto derivano da co-finanziamenti tra i fondi messi a disposizione dal
Ministero della Salute ed enti privati interessati a sviluppare 1’applicazione delle ricerche.

In particolare, in collaborazione con importanti centri clinici italiani 1’Istituto conduce la
sperimentazione del vaccino per la Sindrome da Immunodeficienza Acquisita (dcquired
Immune Deficiency Syndrome, AIDS), basato sulla proteina TAT che ha gia trovato
applicazione sull’'uomo con il completamento della fase 1. I finanziamenti assicurati da parte del
Ministero della Salute ¢ da parte del Ministero degli Affari Esteri (MAE) permetteranno di
continuare ¢ completare la fase II sia in Italia che in Africa.

L’Istituto partecipa, inoltre, alle sperimentazioni cliniche pitt avanzate per I’utilizzazione di
nuovi farmaci antiretrovirali e alla definizione della loro migliore combinazione in termini di
efficacia e di sicurezza. Importanti risultati si sono poi ottenuti nella ricerca dei meccanismi
della trasmissione materno-infantile del virus dell’immunodeficienza umana (Human
Immunodeficiency Virus, HIV).

Le ricerche sul cancro, originate in seguito all’accordo Italia-USA, siglato nel marzo 2003
dal Ministro della Salute e dal Segretario del Dipartimento della sanita e dei servizi umani degli
Stati Uniti, rappresentano una delle frontiere pilt promettenti e avanzate della ricerca contro i
tumori. La collaborazione ha sortito importanti risultati sia nei termini di un sistema nazionale
che agisce in maniera coordinata sia nei termini di obiettivi scientifici che fanno intravedere
dallo studio dei MiR la generazione di una nuova famiglia di farmaci ad attivita antineoplastica
e dallo studio della siero- e fosfo-proteomica la possibilitd di identificare nuovi marcatori
precoci di diagnosi dei tumori.

Altro importante capitolo della lotta contro il cancro ¢ rappresentato dalla sperimentazione
clinica, italiana ed europea, coordinata dall’ISS, di vaccini per curare e prevenire il cancro. Si
tratta di preparati in grado di indurre un’efficace risposta immunitaria o contro le cellule di un
tumore gia presente o contro virus coinvolti nella formazione di alcuni tipi di tumore. Di questa
area di ricerca fa parte anche il brevetto dell’Istituto delle cellule dendritiche, che sono
particolari tipi di cellule capaci di innescare la risposta immune e che possono essere pertanto
impiegate in strategie di vaccinazione terapeutica in pazienti affetti da tumore.
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Tra i nuovissimi ambiti di ricerca in medicina I’'ISS & impegnato nel coordinamento della
ricerca nazionale sulle cellule staminali. Questo programma prevede ricerche sperimentali
cliniche, precliniche e cliniche, in particolare per quanto riguarda gli studi sulle cellule staminali
post-natali e adulte. Queste ricerche hanno come obiettivo la rigenerazione di tessuti
irreversibilmente degenerati da patologie come le malattie neurodegenerative o le
miocardiopatie coronariche, e saranno condotte, oltre che da ricercatori dell’ISS, anche dai
gruppi di ricerca nazionali pit qualificati.

La ricerca dell’ISS nel settore della lotta alle malattie infettive si distingue per la generazione
di vaccini e terapie antinfettive. Avanzate biotecnologie mediche hanno condotto all’uso degli
inibitori delle proteasi e di anticorpi umani, capaci di contrastare efficacemente la cura di
patologie opportunistiche nel soggetto HIV positivo come la candidosi o il sarcoma di Kaposi.
Anche la Sindrome Respiratoria Acuta Grave (Severe Acute Respiratory Syndrome, SARS), altri
agenti infettivi di probabile uso bioterroristico e influenza aviaria sono oggetto di studio da
parte dei ricercatori dell’ISS, con particolare riguardo alla diagnostica rapida di questi patogeni.
Un’importante ricerca multicentrica, condotta dall’ISS in collaborazione con il Ministero della
Salute, ha avuto come obiettivo primario la definizione di una mappa sul territorio nazionale
delle principali patologie infettive gravi associate all’incidenza degli agenti patogeni e della loro
sensibilita e resistenza agli antibiotici.

Un’altra importante ricerca portata avanti dall’Istituto si € rivolta alla caratterizzazione dei
differenti ceppi virali della BSE, lo stesso ceppo virale che causa la variante umana della
malattia di Creutzfeldt-Jakob (CJD): tra i risultati ¢’¢ stato anche un brevetto dell’ISS di un test
diagnostico capace di inattivare i prioni nei cibi precotti.

Il Ministero della Salute ha inoltre affidato all’ISS la valutazione degli esiti di alcune
prestazioni sanitarie effettuate nelle diverse strutture pubbliche italiane: esiti di by-pass aorto-
coronarico, di artroprotesi d’anca, di radioterapia del carcinoma mammario e di trapianto di
organo. Scopo principale di tali studi ¢ stimolare il miglioramento di tutti i centri attraverso la
comparazione dei risultati.

Attivita di eccellenza dell’ISS & rappresentata anche da studi sulla sicurezza alimentare e
ambientale. In Istituto vengono studiati i metodi piu efficaci e piu sensibili per rivelare
I’eventuale tossicita di sostanze o agenti batterici o virali presenti nel mare, nei laghi, nei fiumi
o ancora di sostanze presenti nelle acque destinate al consumo umano.

Diversi filoni di ricerca si occupano delle sostanze presenti nell’aria, nel terreno,
nell’ambiente domestico, il cosiddetto “inquinamento indoor” per cercare di capire come e se
influiscono nell’insorgenza di diverse patologie, in particolare quelle della riproduzione.

Su incarico del Ministero della Salute dall’anno 2010 1’ISS ha il compito di coordinare il
processo di partecipazione italiana nei progetti per le fasi preparatorie per la creazione delle
infrastrutture europee per la ricerca biomedica (European Strategy Forum on Research
Infrastructures, ESFRI), con un particolare impegno nel settore della ricerca traslazionale in
biomedicina (progetto European Advanced Translational Research Infrastructure in Medicine,
EATRIS), della ricerca clinica (European Clinical Research Infrastructure Network, ECRIN) e
delle biobanche (Biobanking and Biomolecular Resources Research Infrastructure; BBMRI),
armonizzando lo sviluppo e le attivita dei relativi nodi nazionali.

Una menzione particolare meritano poi le attivita svolte a livello internazionale, in quanto
I’Istituto partecipa alla stesura dei protocolli bilaterali del Governo italiano con una competenza
di natura metodologica e con proposte e attivitd tecnico-scientifiche ¢ promuove e realizza
progetti finanziati da enti multilaterali (es. World Health Organization, WHO; United Nations
Children’s Fund, UNICEF; UE) o dal Governo italiano (MAE) in Paesi prioritari per il Governo
stesso. Tra le attivitd internazionali ¢’¢ anche quella della formazione di quadri dirigenti
manageriali a livello internazionale, con il finanziamento del MAE e un’importante presenza
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della WHO, di cui I'Istituto & Centro collaborativo. L’ISS, inoltre, contribuisce fattivamente alla
progettazione e alla realizzazione di iniziative scientifiche e divulgative in vari Paesi attraverso
la rete degli addetti scientifici italiani.

E pertanto un doppio binario quello che attraversa la vita dell’ISS e e quello che coniuga
ricerca e servizio nel tutelare la salute della collettivita attraverso la ricerca da portare sul letto
del paziente, ma anche dell’attivita di valutazione e di controllo sanitario tesa alla prevenzione e
alla protezione della salute pubblica. Una missione che oggi, per volonta del Ministero della
Salute, si arricchisce dello studio della valutazione degli esiti delle applicazioni terapeutiche in
modo da orientare e stimolare la qualita dei servizi sanitari.

Lattivita di ricerca effettuata in Istituto, dunque. oltre a tradursi in un diretto investimento
sociale grazie ai suoi risvolti applicativi, continua a garantire I’acquisizione di rigore
metodologico e competenza professionale mirati a una sempre migliore qualificazione tecnico-
scientifica dei ricercatori dando luogo a una considerevole produzione di articoli su riviste
scientifiche nazionali e internazionali, di comunicazioni a congressi, di rapporti tecnici, di opere
monografiche e capitoli di monografie.

La Figura 1 riporta il numero di pubblicazioni indicizzate nello Science Citation Index nel
2012.
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Figura 1. Numero di pubblicazioni prodotte nel 2012 suddivise per struttura

La Figura 2 riporta i dati relativi alle pubblicazioni con Impact Factor (IF), cosi come
definito dall’ISI (Institute for Scientific Information), e IF “normalizzato™ (secondo quanto
riportato nella Circolare del Ministero della Salute del 30 maggio 2002 (Prot. RS.3°-ICS/RC-
120. Punto 1: Punteggio attribuibile per i prodotti scientifici e produttivita scientifica).
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Figura 2. Pubblicazioni 2012 indicizzate con i valori di IF e IF normalizzato per struttura

L’andamento delle pubblicazioni ISS con IF negli anni 2000-2012 ¢ riportato in Figura 3.
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Figura 3. IF totale delle pubblicazioni dei ricercatori dell'lSS dal 2000 al 2012
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Attivita di controllo, prevenzione, consulenza

L Istituto svolge dalla sua fondazione attivita di controllo, consulenza e ispezione nei settori
di sua competenza: dalla patologia infettiva (identificazione e tipizzazione di virus, sorveglianza
delle malattie infettive, ecc.) ai settori dell’ambiente (controllo sul territorio e negli ambienti
confinati), degli alimenti (conservazione o contaminazione di cibi, nuove tecnologie alimentari,
valutazione della sicurezza d’uso e delle piante transgeniche, ecc.), dei farmaci (medicinali, sieri
e vaccini per uso umano e veterinario) e delle tecnologie biomediche.

Tale attivita, svolta dall’Istituto in qualita di massimo organo centrale di consulenza
scientifico-tecnica dello Stato, si € andata progressivamente ampliando, sia in riferimento alla
quantita degli interventi, sia in relazione all’evoluzione degli ambiti di indagine riferiti al
comparto della sanita pubblica.

Questo tipo di azioni, in merito alle quali I'ISS svolge per legge compiti di indirizzo e di
coordinamento, continua a rappresentare occasione di stimolo per le strutture periferiche
dell’SSN e di potenziamento degli organi tecnici presenti sul territorio nell’azione di
sorveglianza e tutela dell’ambiente di vita.

I servizi prestati dall’Istituto nei settori istituzionali, oltre a dare conto delle specifiche
competenze professionali del personale, costituiscono un consistente afflusso di entrate la cui
entita si € accresciuta negli anni sia in relazione a un sempre pill cospicuo numero di interventi,
sia in corrispondenza degli aggiornamenti tariffari delle prestazioni.

Tutti i Dipartimenti/Centri/Servizi, in misura maggiore o minore, erogano attivita di
controllo, valutazione e parere (Figura 4), alcune volte anche in conseguenza alla partecipazione
di esperti ISS a commissioni, gruppi di studio, gruppi di lavoro, ecc. (Figura 5).
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Figura 4. Controlli, valutazioni e pareri effettuati dall'lSS
divisi per Dipartimenti, Centri e Servizi
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Figura 5. Esperti dell’lSS per Commissioni, Gruppi di studio, Sopralluoghi, ecc.
divisi per Dipartimenti, Centri e Servizi

Alle attivita ordinarie effettuate dall’Istituto si sono sempre affiancati interventi di carattere
straordinario legati a emergenze sanitarie, su richiesta delle amministrazioni centrali o regionali,
per la messa a punto di metodi di analisi, linee guida e sistemi di sorveglianza.

Nella mappa degli eventi storici che hanno coinvolto I'iniziativa dell’Istituto, spesso con
ingente impiego di risorse umane e di tempo, si evidenziano, tra gli altri, alcuni episodi che
hanno registrato una forte ricaduta sul piano sanitario e ambientale.

Nel 1976 I'inquinamento da diossina a Seveso ha determinato la creazione in loco di una
sezione distaccata dell’Istituto per il controllo della sostanza inquinante nell’ambiente.

Nel 1986, a seguito dei fenomeni di contaminazione radioattiva provocata dall’evento di
Chernobyl, si ¢ originata un’intensa attivita di ricerca a supporto della consulenza tecnica
necessaria per i provvedimenti di emergenza.

Pil recentemente, altri scenari di rischio sanitario hanno investito I’azione di accertamento e
monitoraggio dell’Istituto. Nel 1998 I'ISS, coadiuvato da un comitato di esperti internazionali,
ha coordinato un programma di sperimentazioni multicentriche a livello nazionale sul ruolo in
campo oncologico dei medicinali impiegati nel Multitrattamento Di Bella.

Nel 1999 I’episodio, registrato in Belgio, di contaminazione da xenobiotici in alcuni alimenti
per uso umano e zootecnico ha visto I'intervento operativo dell’Istituto nell’elaborazione di
linee guida per I'individuazione di rischi tossicologici reali nella produzione e distribuzione
alimentare in Italia.

Nel 2001, in conseguenza dell’emergenza antrace e nell’ipotesi di un’immissione volontaria
di spore nell’ambiente, I'Istituto ha dato corso allo sviluppo di un protocollo diagnostico per
I'identificazione di questo microrganismo. Parallelamente ¢ stata avviata una approfondita
riflessione sulle tematiche della biosicurezza.

Nel 2005, la minaccia reale per una nuova pandemia influenzale rappresentata dalla
diffusione e aggressivita del virus influenzale H5N1 (influenza aviaria), che potrebbe essere una
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conseguenza di mutazioni o ricombinazioni fra questo virus aviario e uno umano stagionale,
Contro questa possibile evenienza le uniche armi specifiche di contrasto sono costituite da
farmaci antivirali e soprattutto un nuovo vaccino specificamente diretto contro 1’emergere di un
nuovo virus pandemico.

Per quanto attiene ai farmaci antivirali, I’'ISS, anche in collaborazione con varie universita,
sta saggiando le attivita antivirali di composti efficaci e poco costosi appartenenti alla famiglia
delle clorochine nonché 1’uso antinfluenzale di peptidi derivanti da anticorpi inibitori
dell’emoagglutinina virale. I risultati preliminari di queste ricerche hanno gia offerto dati
incoraggianti. Mentre per quanto attiene al vaccino, I’ISS & parte di un progetto europeo che in
prima linea sta costruendo un vaccino ottenuto esclusivamente su colture cellulari senza ’uso di
uova embrionate di pollo (progetto FLUPAN).

L’ISS coordina anche la rete nazionale dei laboratori dell’influenza che, come centro di
riferimento, assicura la rapidita e la qualita della diagnosi di virus influenzali nel nostro Paese,
costituendo questo un caposaldo per la preparazione a un’eventuale pandemia.

Infine, nei mesi di luglio e agosto del 2007 le autoritd sanitarie locali della provincia di
Ravenna hanno osservato un insolito numero di casi febbrili che nei media venivano attribuiti a
casi di febbre da pappataci. Le autorita sanitarie locali chiedevano allora I’intervento
dell’Istituto che dimostrava che tali casi erano originati da un’epidemia di febbre Chikungunya,
probabilmente trasmessa da Aedes albopictus, cioé la cosiddetta zanzara tigre. All’interno
dell’ISS veniva organizzato un gruppo ad hoc di epidemiologi, virologi ¢ parassitologi per
seguire 1’evoluzione dell’epidemia, assicurare il sostegno diagnostico e formativo e offrire
specifica e continua consulenza alle autorita locali per il controllo dell’epidemia stessa. Tale
gruppo ha contribuito ad elaborare sia strategie di intervento ¢ linee guida per combattere la
virosi Chikungunya e per il controllo del vettore che un protocollo operativo di interventi di
disinfestazione al fine di isolare e circoscrivere 1’area dove si & verificato uno o piu casi di
febbre da Chikungunya virus.

11 2008 ¢ stato un anno cruciale per I’Istituto e per tutto il Paese. L’emergenza dei rifiuti in
Campania ha attratto molta attenzione per cercare di risolvere un problema scottante da vari
punti di vista da quello sanitario a quello ambientale, da quello politico a quello sociale. Gli
sforzi congiunti del Ministero del Lavoro, della Salute e delle Politiche Sociali, dell’ISS, della
Regione Campania e di tutti gli altri attori coinvolti hanno portato all’elaborazione di un “Piano
di intervento operativo sulla salute per I’emergenza rifiuti in Campania”, nel quale sono state
individuate tre principali linee di attivita: i) la corretta informazione al pubblico su eventuali
rischi per la salute derivanti dall’accumulo dei rifiuti e del loro smaltimento; ii) I’aggiornamento
permanente degli operatori sanitari; iii) il monitoraggio di salute, ambiente ¢ alimenti. Il
problema dei rifiuti in Campania ha continuato ad avere una rilevanza di carattere nazionale che
ha richiesto ancora interventi di carattere straordinario. Sono stati emessi pareri anche di natura
tossicologica, effettuati sopralluoghi, svolte indagini analitiche e monitoraggi soprattutto per la
ricerca di microinquinanti quali diossina e metalli pesanti e specifiche indagini epidemiologiche.
Inoltre sono state condotte indagini per la ricerca di sostanze volatili in prossimita di discariche.

Nell’estate 2008 si & vissuta anche ’emergenza provocata dall’insorgenza, nella Regione
Emilia-Romagna e in Veneto, di alcuni casi umani di meningo-encefalite da West Nile Virus
(WNV). Il WNV ¢ stato isolato per la prima volta in Uganda, nel distretto del West Nile, da cui
prende il nome, nel 1937. La circolazione del virus nell’ambito territoriale delle Regioni
coinvolte & stata confermata dalla segnalazione di casi negli equidi e nei volatili; anche in
questo caso I’Istituto ha messo a disposizione un team di ricercatori epidemiologi, virologi e
parassitologi per le opportune indagini da condurre in loco.
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Nel corso del 2012 si & fatto ancora fronte ad emergenze relative a focolai epidemici causati
da WNV, che hanno richiesto attivita di tipo diagnostico e di controllo, nonché la messa a punto
di reti di sorveglianza eziologica.

Altrettanto importante, nell’ambito dell’attivitda di prevenzione e controllo, & stata la
determinazione che ha portato all’istituzione dei Registri nazionali epidemiologici. I Registri
nazionali sono strutture epidemiologiche che realizzano la raccolta, continua e completa, la
registrazione, la conservazione e 1’elaborazione dei dati relativi ai pazienti affetti da determinate
patologie, identificati su tutto il territorio nazionale. Questa attivita di ricerca epidemiologica
permette di conoscere I’incidenza della patologia, nonché le sue fluttuazioni nello spazio e nel
tempo. 1 registri consentono di verificare 'efficienza, in termini di organizzazione e di
funzionamento, sia dell’efficacia delle azioni di prevenzione intraprese sia delle scelte sanitarie
effettuate. Si tratta di reti di sorveglianza di eccellenza, come quella del Centro Operativo AIDS
(COA) che ogni anno segue 1’andamento dell’infezione nel Paese disegnando una mappa della
diffusione del virus in tutta Italia. Tra le pil recenti reti epidemiologiche occorre citare il
Registro della malattia di Creutzfeldt-Jakob, in cui vengono segnalati tutti i casi della patologia
presenti in Ttalia e dei relativi decessi, e quello delle malattie rare, che stima 1’incidenza di
patologie a bassa prevalenza e che ha di conseguenza una particolare valenza socio-sanitaria per
la valutazione dei bisogni ¢ dell’assistenza di queste patologie poco conosciute e quindi di
difficile gestione.

Importanti studi epidemiologici esistono anche sui fattori di rischio ambientali con
Pobiettivo della tutela della sicurezza dei lavoratori (studio sulla correlazione tra I’insorgenza di
patologie oncologiche ed esposizione all’amianto o a sorgenti elettromagnetiche).

Sono nate poi due importanti Carte del rischio, quella cardiovascolare ¢ quella del rischio
polmonare, per calcolare la possibilita di contrarre patologie cardiovascolari o respiratorie in
dipendenza dagli stili di vita e dai fattori di rischio individuali.

Con I’Osservatorio su Fumo, Alcol e Droga ’Istituto mira a fornire le basi per 1’attuazione
delle strategie specifiche previste dal PSN 2002-2004 sulla promozione degli stili di vita salutari
attraverso la diffusione di attivita di controllo e di riduzione dei fattori di rischio.

In ottemperanza al mandato della Legge 40/2004 (art. n. 11 ¢ 15), ¢ stato avviato 1l Registro
Nazionale delle strutture autorizzate all’applicazione delle tecniche di procreazione
medicalmente assistita (PMA), degli embrioni formati, e dei nati a seguito dell’applicazione
delle tecniche medesime. Esso svolge diverse attivita: censisce i centri di PMA presenti sul
territorio nazionale; censisce gli embrioni prodotti e crioconservati presenti; raccoglie i dati
relativi alle autorizzazioni regionali sui requisiti tecnici organizzativi dei centri; raccoglie in
maniera centralizzata i dati relativi alle coppie che accedono alle tecniche di PMA per valutare
I’efficacia la sicurezza e gli esiti delle tecniche medesime; esegue studi di follow-up a lungo
termine sui nati da tali tecniche per valutarne lo stato di salute e il benessere.

Nel corso del 2012 PIstituto ha partecipato a numerose “emergenze” sanitarie che hanno
colpito il Paese, emettendo pareri e offrendo supporto tecnico-scientifico agli Enti territoriali.
Tra tali emergenze si sono affrontate quelle relative al naufragio presso ’isola del Giglio della
nave da crociera “Costa Concordia” e al caso dell’azienda siderurgica 1ILVA di Taranto,
effettuando specifiche valutazioni di rischio igienico-sanitario.

Si & conclusa inoltre I’analisi dei risultati provenienti dallo studio CometeS condotto per
valutare, attraverso la sorveglianza PASSI, gli effetti a distanza del terremoto all’Aquila del
2009 sulla salute della popolazione colpita e destinato a ricavare indicazioni per orientare
meglio le politiche e i servizi sanitari e per migliorare le conoscenze su gli effetti dei disastri
naturali che durano nel tempo.

In relazione alla richiesta di effettuare una valutazione del rischio connesso all’utilizzo delle
sigarette elettroniche contenenti nicotina, in particolare sui minori, I’Istituto ha emesso un
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parere alla luce delle informazioni disponibili affermando che, ad oggi, gli studi sull’efficacia
delle sigarette elettroniche contenenti nicotina utilizzate per la disassuefazione da fumo di
tabacco non possono essere ritenuti conclusivi.

Attivita di formazione

Quadro di riferimento e attivita pregresse

L’ISS pud vantare una consolidata e apprezzata esperienza nel campo della formazione
continua nel settore della sanita pubblica. Tale attivita ha testimoniato, dalla fine degli anni ‘70
ad oggi, un progressivo sviluppo qualitativo e quantitativo. Negli anni ‘80 si sono affiancati ai
corsi di perfezionamento in sanitd pubblica destinati al personale delle strutture sanitarie
pubbliche progetti speciali di formazione sia a livello nazionale, per esempio nell’ambito del
Piano nazionale di formazione sull’AIDS, sia sul versante dei rapporti internazionali, in
collaborazione con il MAE tramite corsi per manager sanitari dei Paesi in via di sviluppo,
emergenti e in transizione. Negli anni ‘90 e dall’anno 2000, sono stati organizzati corsi master o
di specializzazione universitaria su tematiche quali: il management sanitario, lo sviluppo delle
risorse umane, la promozione della salute, gli stili di vita salutari, la prevenzione di malattie
croniche e altri temi di rilevanza in sanita pubblica. Alcuni di questi percorsi si sono avvalsi
anche delle tecnologie di formazione a distanza (FAD).

In particolare 1’attivita formativa si & notevolmente potenziata a seguito della Legge di
riforma sanitaria 833/1978 che impegna 1’Istituto nell’organizzazione di un’articolata attivita
didattica in collaborazione con le regioni, le universita e le altre istituzioni pubbliche a carattere
scientifico. Le iniziative sono, di consueto, pianificate su base annuale e, unitamente alle
esigenze di formazione del personale dell’SSN, si basano sull’attivita di ricerca dei dipartimenti
e dei servizi tecnici dell’Istituto come pure si avvalgono del contributo di organismi
internazionali, di altre istituzioni di ricerca e di associazioni professionali.

Le attivita formative sono caratterizzate dall’approccio interdisciplinare degli argomenti e
dall’attenzione alla appropriatezza dei metodi didattici rispetto ai contenuti. In particolare,
vengono favoriti i metodi mirati allo scambio e all’utilizzazione di esperienze dei partecipanti
tramite discussioni e lavori di gruppo, mentre, in altri casi, sono privilegiate esercitazioni all’uso
di moderne tecnologie volte ad uniformare i metodi di laboratorio a livello nazionale. In ogni
caso, viene fatto riferimento ai moderni principi di formazione dell’adulto (andragogia). Quando
opportuno e sostenibile, le attivitad di formazione vengono anche erogate in sedi decentrate,
solitamente presso strutture dell’SSN o Universitd con il fine di avvicinare [’expertise, le
conoscenze dell’ISS al territorio. Alternativamente si istituisce un processo di formazione “a
cascata”, ove responsabili regionali o di strutture dell’SSN operanti in varie regioni italiane
vengono adeguatamente formati per replicare i percorsi formativi nelle proprie sedi di
appartenenza.

L’impegno che I’ISS ha assunto nel campo della formazione ha posto la necessita di
rivalutare la funzione formativa nell’ambito della sanita pubblica, privilegiando tematiche di
portata innovativa, quali I’epidemiologia e la valutazione e organizzazione dei servizi. Investito
del compito di fondare, su tali presupposti, una nuova cultura della formazione, I’ISS si ¢
avvalso del contributo della WHO in termini di metodi didattici per I’auto-apprendimento e dei
Centers for Disease Control and Prevention (CDC) di Atlanta come referente scientifico,
puntando all’acquisizione, da parte degli operatori sanitari, di competenze epidemiologiche
estese su tutto il territorio.



