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alto di qualità 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 è rappresentata proprio 
dall’interazione positiva tra istituzioni diverse, quali, in particolare, gli IRCCS, gli Istituti 
Zooprofilattici Sperimentali (IZS), le Università e altre, istituzioni. Tali collaborazioni 
rappresentano l’elemento trainante della ricerca sanitaria e assicurano il rapido trasferimento dei 
risultati a livello dell’SSN grazie all’interscambio tecnologico e metodologico tra settori diversi.

Un esempio da cui risulta l’importanza delle cosiddette azioni coordinate e multicentriche -  
nelle quali già esiste un’integrazione tra ricerca degli IRCCS, delle Università e dell’ISS -  
riguarda il settore della “ricerca su argomenti ad alto rischio” che difficilmente può 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 l’attività e gli obiettivi dell’SSN è lo scopo 
principale del nuovo ISS, anche dopo la riforma iniziata nel 2001 che lo ha dotato di autonomia 
amministrativa e organizzativa. Pur restando l ’organo tecnico-scientifico dell’SSN, l’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 l’applicazione delle ricerche.

In particolare, in collaborazione con importanti centri clinici italiani l’istituto conduce la 
sperimentazione del vaccino per la Sindrome da Immunodeficienza Acquisita (Acquired 
Immune Deficiency Syndrome, AIDS), basato sulla proteina TAT che ha già trovato 
applicazione sull’uomo con il completamento della fase 1.1 finanziamenti assicurati da parte del 
Ministero della Salute e da parte del Ministero degli Affari Esteri (MAE) permetteranno di 
continuare e completare la fase II sia in Italia che in Africa.

L’Istituto partecipa, inoltre, alle sperimentazioni cliniche più avanzate per l’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 matemo-infantile del virus deH’immunodefìcienza umana (Human 
Immunodefìciency 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 sanità e dei servizi umani degli 
Stati Uniti, rappresentano una delle frontiere più 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 attività antineoplastica 
e dallo studio della siero- e fosfo-proteomica la possibilità di identificare nuovi marcatori 
precoci di diagnosi dei tumori.

Altro importante capitolo della lotta contro il cancro è 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 già 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.

Tra i nuovissimi ambiti di ricerca in medicina l’ISS è 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
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miocardiopatie coronariche, e saranno condotte, oltre che da ricercatori dellTSS, anche dai 
gruppi di ricerca nazionali più qualificati.

La ricerca dellTSS 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 dellTSS, 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 
sensibilità e resistenza agli antibiotici.

Un’altra importante ricerca portata avanti dall’istituto si è 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 c’è 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 è stimolare il miglioramento di tutti i centri attraverso la 
comparazione dei risultati.

Attività di eccellenza dell’ISS è rappresentata anche da studi sulla sicurezza alimentare e 
ambientale. In Istituto vengono studiati i metodi più efficaci e più sensibili per rivelare 
l’eventuale tossicità 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 l’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 attività dei relativi nodi nazionali.

Una menzione particolare meritano poi le attività svolte a livello intemazionale, in quanto 
l’istituto partecipa alla stesura dei protocolli bilaterali del Governo italiano con una competenza 
di natura metodologica e con proposte e attività tecnico-scientifiche e promuove e realizza 
progetti finanziati da enti multilaterali (es. WHO; United Nations Children’s Fund, UNICEF; 
UE) o dal Governo italiano (MAE) in Paesi prioritari per il Governo stesso. Tra le attività 
intemazionali c’è anche quella della formazione di quadri dirigenti manageriali a livello 
intemazionale, con il finanziamento del MAE e un’importante presenza della WHO, di cui 
l’istituto è 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.
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È pertanto un doppio binario quello che attraversa la vita dell’ISS e è quello che coniuga 
ricerca e servizio nel tutelare la salute della collettività attraverso la ricerca da portare sul letto 
del paziente, ma anche dell'attività di valutazione e di controllo sanitario tesa alla prevenzione e 
alla protezione della salute pubblica. Una missione che oggi, per volontà del Ministero della 
Salute, si arricchisce dello studio della valutazione degli esiti delle applicazioni terapeutiche in 
modo da orientare e stimolare la qualità dei serv izi sanitari.

L'attività di ricerca effettuata in Istituto, dunque, oltre a tradursi in un diretto investimento 
sociale grazie ai suoi risvolti applicativi, continua a garantire l'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 intemazionali, di comunicazioni a congressi, di rapporti tecnici, di opere 
monografiche e capitoli di monografie.

La Figura I riporta il numero di pubblicazioni indicizzate nello Science Citation Index nel 
2013.
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Figura 1. Numero di pubblicazioni prodotte net 2013 suddivise per struttura

La Figura 2 riporta i dati relativi alle pubblicazioni con Impact Factor (IF), così come 
definito dall’ISl (¡nstitute far Scientifìc fnfarmation), e IF “normalizzato” (secondo quanto 
riportato nella Circolare del Ministero della Salute del 30 maggio 2002 (Prot. RS.3°-ICS/RC- 
120, Punto l: Punteggio attribuibile per i prodotti scientifici e produttività scientifica). 

L'andamento delle pubblicazioni ISS con IF negli anni 2000-2013 è riportato in Figura 3.
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Nel 2005, la minaccia reale per una nuova pandemia influenzale rappresentata dalla 
diffusione e aggressività del virus influenzale H5N1 (influenza aviaria), che potrebbe essere una 
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 l’emergere di un 
nuovo virus pandemico.

Per quanto attiene ai farmaci antivirali, l’ISS, anche in collaborazione con varie università, 
sta saggiando le attività antivirali di composti efficaci e poco costosi appartenenti alla famiglia 
delle clorochine nonché l’uso antinfluenzale di peptidi derivanti da anticorpi inibitori 
dell’emoagglutinina virale. I risultati preliminari di queste ricerche hanno già offerto dati 
incoraggianti. Mentre per quanto attiene al vaccino, l ’ISS è parte di un progetto europeo che in 
prima linea sta costruendo un vaccino ottenuto esclusivamente su colture cellulari senza l’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 rapidità e la qualità 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 autorità 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 autorità sanitarie locali chiedevano allora l’intervento 
dell’istituto che dimostrava che tali casi erano originati da un’epidemia di febbre Chikungunya, 
probabilmente trasmessa da Aedes albopictus, cioè la cosiddetta zanzara tigre. All’interno 
dell’ISS veniva organizzato un gruppo ad hoc di epidemiologi, virologi e parassitologi per 
seguire l’evoluzione dell’epidemia, assicurare il sostegno diagnostico e formativo e offrire 
specifica e continua consulenza alle autorità locali per il controllo dell’epidemia stessa. Tale 
gruppo ha contribuito ad elaborare sia strategie di intervento e 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 l’area dove si è verificato uno o più casi di 
febbre da Chikungunya virus.

Il 2008 è stato un anno cruciale per l’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 l’emergenza rifiuti in Campania”, nel quale sono state 
individuate tre principali linee di attività: i) la corretta informazione al pubblico su eventuali 
rischi per la salute derivanti dall’accumulo dei rifiuti e del loro smaltimento; ii) l’aggiornamento 
permanente degli operatori sanitari; iii) il monitoraggio di salute, ambiente e 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 prossimità di discariche.

Nell’estate 2008 si è vissuta anche l’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 è 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 è stata confermata dalla segnalazione di casi negli equidi e nei volatili; anche in 
questo caso l’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 è fatto ancora fronte ad emergenze relative a focolai epidemici causati 
da WNV, che hanno richiesto attività di tipo diagnostico e di controllo, nonché la messa a punto 
di reti di sorveglianza eziologica.

Altrettanto importante, nell’ambito delPattività di prevenzione e controllo, è 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 l’elaborazione dei dati relativi ai pazienti affetti da determinate 
patologie, identificati su tutto il territorio nazionale. Questa attività di ricerca epidemiologica 
permette di conoscere l’incidenza della patologia, nonché le sue fluttuazioni nello spazio e nel 
tempo. I registri consentono di verificare l ’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 l’andamento dell’infezione nel Paese disegnando una mappa della 
diffusione del virus in tutta Italia. Tra le più recenti reti epidemiologiche occorre citare il 
Registro della malattia di Creutzfeldt-Jakob, in cui vengono segnalati tutti i casi della patologia 
presenti in Italia e dei relativi decessi, e quello delle malattie rare, che stima l’incidenza di 
patologie a bassa prevalenza e che ha di conseguenza una particolare valenza socio-sanitaria per 
la valutazione dei bisogni e dell’assistenza di queste patologie poco conosciute e quindi di 
difficile gestione.

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

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

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

In ottemperanza al mandato della Legge 40/2004 (art. n. 11 e 15), è stato avviato II 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 attività: 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 
l’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 l’istituto 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 l’isola del Giglio della 
nave da crociera “Costa Concordia” e al caso dell’azienda siderurgica ILVA di Taranto, 
effettuando specifiche valutazioni di rischio igienico-sanitario.

Si è conclusa inoltre l’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, l’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.

Anche nel corso del 2013 si è registrato un incremento di tutte le attività sia sul piano 
strettamente istituzionale che su quello della ricerca, partecipando a emergenze sanitarie emerse 
nel Paese nel corso dell’anno, tra cui quella relativa alla cosiddetta “Terra dei Fuochi” (Napoli e 
Caserta) caratterizzata dalla presenza di roghi di rifiuti. Nel corso del 2013 è stato anche 
affrontato il problema della qualità delle acque reflue e sono stati svolti studi di 
biomonitoraggio inerenti il rilevamento di metalli pesanti e contaminanti organici persistenti 
(diossine, PCB, ecc.) in varie aree italiane (Brescia, Porto Scuso, Taranto, Torino). Inoltre, nel 
2013 l’ISS ha avuto l’incarico di svolgere un’indagine sull’impatto ambientale e sanitario del 
sistema MUOS (Mobile User Objective System) nel sito della Marina Militare USA presso il 
Comune di Niscemi (CL) e, a tale scopo, ha costituito un Gruppo di Lavoro interdipartimentale 
che ha agito in sinergia con altre istituzioni centrali (ISPRA) e locali (Arpa Sicilia).

Riguardo alla problematica della sigaretta eletronica e alla pericolosità dei liquidi di ricarica 
conteneti nicotina e alla conformità della loro classificazione ed etichettatura alle norme vigenti, 
è stata elaborata una linea guida sulla classificazione ed etichettatura per le attività di controllo.

A partire da gennaio 2013, attraverso i dati del Sistema Epidemiologico Integrato 
dell’Epatite Virale Acuta (SEIEVA), in Italia è stato osservato un aumento del numero di casi di 
epatite A rispetto allo stesso periodo degli anni precedenti. A partire dal mese di aprile è stato 
chiesto a tutti i referenti SEIEVA attivi sul territorio di chiedere informazioni sull’eventuale 
consumo di frutti di bosco a tutti i casi di epatite A che arrivassero alla loro osservazione. Per 
rafforzare la sorveglianza sui casi, avviare indagini epidemiologiche mirate a individuare i 
veicoli di infezione e la fonte primaria della contaminazione alimentare, il Ministero della 
Salute ha attivato una task force coinvolgendo esperti dello stesso Ministero, dell’ISS (tra cui il 
gruppo SEIEVA) e dell’IZS della Lombardia e dell’Emilia-Romagna, Centro di referenza 
nazionale dei rischi emergenti in sicurezza alimentare.

Nel corso del 2013, a seguito delle note vicende riguardanti il cosiddetto “Metodo Stamina”, 
la Commissione ha discusso approfonditamente sui criteri che dovrebbero essere seguiti per la 
sperimentazione di terapie cellulari. Da tale discussione è scaturito il proposito di pubblicare sui 
siti di ISS e AIFA (Agenzia Italiana del Farmaco) i requisiti (in termini di razionale, evidenze 
precliniche, modalità di preparazione, ecc.) identificati al riguardo dalla Commissione.

Attività di formazione

Q uadro di riferim ento e attività p re g re sse

L’ISS può vantare una consolidata e apprezzata esperienza nel campo della formazione 
continua nel settore della sanità pubblica. Tale attività 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 sanità 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 intemazionali, 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
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croniche e altri temi di rilevanza in sanità pubblica. Alcuni di questi percorsi si sono avvalsi 
anche delle tecnologie di formazione a distanza (FAD).

In particolare l’attività formativa si è notevolmente potenziata a seguito della Legge di 
riforma sanitaria 833/1978 che impegna l ’istituto nell’organizzazione di un’articolata attività 
didattica in collaborazione con le regioni, le università 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’attività di ricerca dei dipartimenti 
e dei servizi tecnici dellTstituto come pure si avvalgono del contributo di organismi 
intemazionali, di altre istituzioni di ricerca e di associazioni professionali.

Le attività 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 attività di formazione vengono anche erogate in sedi decentrate, 
solitamente presso strutture dell’SSN o Università con il fine di avvicinare Vexpertise, 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 l’ISS ha assunto nel campo della formazione ha posto la necessità di 
rivalutare la funzione formativa nell’ambito della sanità pubblica, privilegiando tematiche di 
portata innovativa, quali l’epidemiologia e la valutazione e organizzazione dei servizi. Investito 
del compito di fondare, su tali presupposti, una nuova cultura della formazione, l’ISS si è 
avvalso del contributo della WHO in termini di metodi didattici per l’auto-apprendimento e dei 
Centers far 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.

A partire dall’anno 1982, l’organizzazione e la gestione delle attività formative dell’istituto 
si sono tradotte in piani annuali che hanno notevolmente stimolato le capacità di coordinamento 
tra le varie componenti dellTstituto, consentendo anche lo svolgimento di corsi a carattere 
intersettoriale.

Nel quadro delle attività di respiro intemazionale, dal gennaio 1988 il MAE (Direzione 
Generale per la Cooperazione allo Sviluppo), l’ISS e la WHO hanno promosso lo svolgimento 
di un International Master Course far Health Management (ICHM, Corso intemazionale per la 
gestione dei servizi sanitari) di durata annuale, con sede presso l’istituto. Sempre nell’ambito 
dei rapporti con la WHO, l’istituto ha attivato corsi di formazione per medici e veterinari in 
Italia e all’estero, organizzati dal Centro di collaborazione WHO per la ricerca e la formazione 
nell’ambito della sanità pubblica veterinaria. .

L’Istituto ha direttamente promosso e realizzato specifici corsi di formazione del personale 
delle aziende sanitari allo scopo di approfondire principi e metodi finalizzati alla progettazione, 
realizzazione e valutazione di progetti didattici. L’esperienza consolidata in questo ambito si è 
sviluppata anche in termini di attenzione ai problemi della didattica quale disciplina, ponendo le 
basi per l’uso di un linguaggio e di modelli condivisi nella formazione. In questo settore 
l’istituto si avvale di metodi didattici innovativi, tra i quali figura preminentemente il Problem- 
Based Learning (PBL), un approccio metodologico solidamente acquisito dall’ISS che, per 
diversi anni, ha ricoperto il ruolo di centro collaborativo WHO relativamente all’apprendimento 
per problemi nella formazione delle professioni sanitarie (WHO Collaborating Centre far
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Problem-Based Learning in Health Professions Education). Nell’ambito delle iniziative di lotta 
all’AIDS disposte dalla Legge 135/1990, l’istituto è stato incaricato dall’apposita Commissione 
nazionale di formare il personale dei reparti di ricovero per malattie infettive e degli altri reparti 
di cura per malati di AIDS. L’attività svolta dall’istituto ha sollevato l’attenzione scientifica 
intemazionale e ha procurato all’ente un coinvolgimento da protagonista nella stesura delle linee 
guida WHO per la formazione alla lotta e al controllo della diffusione dell’infezione da HIV. 
Inoltre, la Comunità Europea (CE) ha invitato l’istituto a divenire centro di collaborazione CEE 
per la formazione in materia di AIDS e tossicodipendenze, e AIDS e scuola.

L’attuale veste giuridica dell’ISS quale ente di diritto pubblico dotato di autonomia 
scientifica, organizzativa, amministrativa e contabile (DPR n. 70 del 20/01/2001) prevede, tra le 
quattro funzioni principali, quella della formazione, unitamente alla ricerca, alla 
sperimentazione e al controllo in materia di salute pubblica. Ne consegue che le attività di 
formazione hanno assunto in questi anni un valore preminente nel ruolo di supporto tecnico­
scientifico che l’istituto svolge nel contesto dell’SSN. Non a caso il PSN 1998-2000 indicò la 
formazione tra le strategie utili all’attuazione dei processi di cambiamento e riorganizzazione 
dell’SSN. L’attività formativa dell’ISS è stata, da allora, ulteriormente estesa al fine di 
abbracciare nuove tematiche quali: l’economia sanitaria, la gestione e il management dei servizi 
sanitari, la formazione del personale degli uffici di formazione, l’organizzazione e la gestione 
degli Uffici per le Relazioni con il Pubblico, la comunicazione scientifica e la formazione per 
dirigenti e formatori di hospice. In particolare, a partire dal 1999, si è dato avvio ad un percorso 
formativo per la sperimentazione di modelli avanzati di comunicazione pubblica, sempre più 
adeguati alla soddisfazione di specifiche esigenze.

La normativa successiva (DPR 484/1997 e DL.vo 229/1999), il PSN 1998-2000 e il PSN 
2002-2004 ha identificato con chiarezza obiettivi e strategie di sviluppo della formazione del 
personale sanitario e le necessità, sia istituzionali che professionali, di accreditamento degli enti 
e degli operatori, mediante un attento rapporto con le amministrazioni regionali e aziendali, 
oltre che con tutti i partner tecnici e scientifici che operano nel sistema, dalle società scientifiche 
agli ordini professionali.

Proposta  di u na  Scuola N azionale di S anità  Pubblica (SNSP)

L’ISS, contestualmente al proprio mandato definito dalla normativa di riforma, ha attivato a 
fine anni ‘90, in via propositiva e con risorse intramurarie, un progetto speciale che mirava a 
definire l’architettura e i processi operativi di una SNSP. Il progetto intendeva completare 
l’offerta formativa nazionale, riconducibile alle seguenti tipologie:

-  corsi di specializzazione quadriennali in igiene e medicina preventiva, offerti da molte facoltà 
di medicina;

-  corsi di perfezionamento annuali o biennali in gestione dei servizi sanitari, epidemiologia o 
economia sanitaria, curati analogamente dalle facoltà di medicina, spesso in collaborazione 
con facoltà di economia;

-  corsi brevi di addestramento e aggiornamento (tra i quali alcuni curati anche dall’ISS);
-  corsi master offerti da varie entità, pubbliche e private, per lo più a offrire formazione 

specifica in ambiti settoriali quali l’epidemiologia, la direzione sanitaria, il controllo di 
gestione nelle ASL, la gestione e il miglioramento continuo della qualità e similari.

La normativa di riferimento era la seguente:
-  DL.vo 502/1992, art. 7;
-  DPR 484/1997, art. 4, art. 7;
-  DL.vo 229/1999, art. 16-bis, art. 16-quinquies;
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-  PSN 2002-2004 progetto 4 (che prevedeva il potenziamento dei fattori di sviluppo della 
sanità) e progetto 5 (che proponeva la realizzazione di una formazione permanente di alto 
livello in medicina e in sanità).

La proposta SNSP veniva descritta con le seguenti ulteriori specifiche:
-  Servizi di governo

- Centro direzionale e amministrativo presso l’ISS.
- Unità di metodologia didattica e valutazione presso l’ISS.
- Unità di gestione della formazione residenziale presso le sedi periferiche, universitarie o 

accreditate che avrebbero collaborato in fase di erogazione.
- Unità di gestione della formazione a distanza e centro servizi presso l’ISS.
- Sistema informativo e di manutenzione e gestione informatica e delle telecomunicazioni.

-  Funzioni
- Direzione strategica, negoziazione e rappresentanza, sede del centro di responsabilità e del 

centro di costo relativo alla scuola.
- Formazione dei formatori, omogeneità e sviluppo didattico, innovazione metodologica, 

docimologia e valutazione intema e esterna.
- Formazione in aula, disegno e sviluppo del materiale didattico, valutazioni e esami in sede.
- Amministrazione, manutenzione e gestione della comunicazione, sviluppo, disegno e 

disseminazione del materiale didattico, valutazioni a distanza.
- Gestione dell’informazione, elaborazione dati, gestione tecnologica, stazioni informatiche 

e mirrar.
-  Obiettivi

- Fornire agli operatori sanitari aggiornati strumenti di conoscenza e capacità, ma anche di 
cultura e di orientamento.

- Permettere ai partecipanti di acquisire e applicare tecniche preventive, promotive, curative 
e gestionali che contribuissero al miglioramento sistematico della qualità della vita 
attraverso l’uso ottimale delle risorse disponibili. .

-  Destinatari
- Operatori sanitari dell’SSN con incarico di:
- dirigenza strategica di azienda USL, azienda ospedaliera e presidio ospedaliero;
- dirigenza di struttura complessa ovvero distretto e Dipartimento di prevenzione;
- dirigenti di ufficio e/o servizio con collocazione strategica all'interno dell’ente aziendale 

sanitario (es. ufficio infermieristico, ufficio epidemiologico, ufficio di piano, controllo di 
gestione);

- giovani professionisti che desiderassero qualificarsi in un ambito professionale rilevante 
all'interno dell’offerta formativa della Scuola.

L’offerta formativa del progetto prevedeva un core curriculum costituito da moduli 
obbligatori, per fornire le conoscenze fondamentali sui temi della sanità pubblica, e da moduli 
specialistici per esplorare in dettaglio aspetti inerenti le quattro aree di concentrazione su cui il 
curriculum veniva organizzato, ovvero: l’epidemiologia e la biostatistica finalizzate al governo 
del sistema; la comunicazione, l’informazione e il marketing sociale per la promozione della 
salute; il management e la direzione strategica dei servizi; il Dipartimento di sanità pubblica 
aziendale e le funzioni inerenti. Si proponeva che i moduli specialistici fossero fruibili anche in 
sequenza non rigida con gli altri moduli e venissero valutati attraverso un sistema di crediti 
formativi europei, per garantire la spendibilità degli stessi anche in altri Stati membri, in 
conformità con il nuovo sistema valutativo dell’università italiana. Tutto questo per permettere 
utili interazioni con l’università e una maggiore integrazione dei percorsi didattici dei master di 
secondo livello di argomento affine, con cui fosse possibile concertare l’erogazione di moduli 
didattici reciprocamente validati.
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Il partecipante, con ¡1 supporto tutoriale fornito dalla Scuola, poteva così costruire un piano 
di studi individuale selezionando i moduli che garantissero il raggiungimento della finalità 
didattica relativa al proprio profilo professionale e al proprio bisogno formativo e la sequenza 
degli stessi più confacente alle proprie conoscenze pregresse e ai limiti di tempo e di lavoro che 
inevitabilmente ne condizionano la disponibilità allo studio e alla frequenza.

Questo assetto formativo è stato parzialmente sperimentato con successo nel biennio 2007­
2008 e 2008-2009 con percorsi modulari di corsi FAD organizzati in convenzione con 
[’Università LUM di Bari. Nel 2009-2010 inoltre è stata avviata una collaborazione con il 
Libero Istituto Universitario Carlo Cattaneo (LIUC) di C'astellanza e con la Federazione delle 
Associazioni dei Dirigenti Ospedalieri Internisti (FADOl) per l’implementazione di un Master 
biennale sulla clinicai governance che è stato finanziato anche per l’anno accademico 2011­
2012, a seguito dei positivi risultati raggiunti. La componente FAD ad alta interazione, con la 
presenza di aule virtuali per permettere la massima cooperazione tra i piccoli gruppi in 
apprendimento sulla “Continuità Assistenziale”, è stata sviluppata e coordinata dairUfficio 
Relazione Esterne (URE).

In Figura 6 vengono riportati i dati sulla attività di formazione svolta nel 2013.
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Figura 6. R icerca to ri d e li’ISS co m e  d o cen ti a co rs i e  num ero  dei co rs i s te s s i  divìsi 
per D ipartim enti, C entri e  Servizi

Scelte  p rogram m atiche  dell’istitu to  S uperio re  di Sanità

NeN'impostazione che l’ISS ha inteso perseguire per razionalizzare e riorganizzare la propria 
offerta formativa contano quattro dimensioni essenziali:

- il rapporto con la committenza, rappresentata da un lato dal Ministero della Salute e dalle 
strutture tecniche, scientifiche e formative centrali e, dall'altro, dalle amministrazioni
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periferiche del sistema sanitario, rappresentate a loro volta dalle Regioni e, nel nuovo ruolo 
che la riforma costituzionale attribuisce loro, dalle Aziende Sanitarie territoriali e ospedaliere, 
dalle società scientifiche e dagli enti accreditati per l’erogazione di formazione continua;

-  la concertazione e le sinergie attivabili con gli enti formativi per eccellenza, ovvero le 
Università, nella loro articolazione dipartimentale e consortile;

-  l’utenza individuale, a cui è necessario garantire un percorso culturalmente e scientificamente 
aggiornato, volto a precorrere e interpretare le istanze organizzative e tecnico-cognitive 
richieste dal sistema sanitario, secondo i paradigmi della nuova sanità pubblica definiti dalla 
WHO e dagli Stati membri;

-  la proiezione nazionale e intemazionale del sistema.

M issione form ativa dell’en te

L’obiettivo che l’ISS si è posto in questi anni consiste nella promozione deH’interesse 
sociale e collettivo attraverso la formazione di operatori scientificamente, tecnicamente e 
eticamente qualificati, competenti, orientati al miglioramento sistematico della qualità della vita, 
capaci di utilizzare in maniera ottimale le risorse economiche e finanziarie del sistema, 
dialogando in maniera efficace con il cittadino e con gli altri settori della società civile e 
dell’organizzazione pubblica e privata che interagiscono con il sistema sanitario.

L’ambito di formazione, ricerca e intervento a cui l’ISS si ispira è rappresentato dall’azione 
concertata, inter e multi-disciplinare, che identifica e corregge i problemi di natura fisica, 
mentale, ambientale e sociale dell’individuo e della comunità, particolarmente dei gruppi più 
vulnerabili e marginali rispetto al sistema formale di erogazione dei servizi. Si tratta, pertanto, 
di formare operatori che abbiano la capacità di diagnosticare la patologia del sistema e delle sue 
componenti, oltre che degli individui e delle comunità che ne rappresentano i beneficiari; di 
definire e utilizzare strumenti promotivi e correttivi nel rispetto dei vincoli etici, economico- 
finanziari e tecnologici più appropriati; di formare gli altri operatori e educare i cittadini a un 
bagaglio comportamentale rilevante per la persecuzione dei fini di salute che rappresentano la 
giustificazione dell’esistenza stessa dell’SSN, contribuendo al miglioramento continuo della 
qualità della vita, attraverso l’affinamento sistematico della qualità dei servizi.

Nuova san ità  pubblica  e  app roccio  d idattico  andragog ico

È indubbio che il concetto di sanità pubblica sia in fase di continuo cambiamento, 
determinato da mutamenti demografici (con il progressivo invecchiamento della popolazione), 
da opportunità sempre maggiori di attraversare confini intemazionali in tempi brevissimi, da 
fenomeni migratori di popolazioni con culture altamente differenziate, da mutamenti ambientali 
con conseguenze più o meno dirette sulla salute dei cittadini. È altrettanto vero che il cittadino, 
nella sua riconosciuta doppia valenza di utente e di beneficiario dell’SSN, è sempre più conscio 
del proprio diritto alla salute e al benessere e richiede al sistema prestazioni soddisfacenti dal 
punto di vista della qualità, il cui razionale sia anche comunicato adeguatamente in un contesto 
di piena informazione e partecipazione alle scelte terapeutiche e riabilitative che lo riguardano.

Tutto ciò rappresenta l’ambito applicativo al quale la funzione formativa dell’ISS intende 
rispondere, fornendo al personale sanitario quegli strumenti di conoscenza e capacità, ma anche 
di cultura e di atteggiamento, che il corso tradizionale di studi non ha permesso di acquisire in 
modo coordinato e continuativo precedentemente al conseguimento della laurea o della 
specializzazione. Si tratta, pertanto, di armonizzare aree cognitive e applicative che riguardano i 
quattro grandi segmenti dell’epidemiologia e della biostatistica da cui derivano i nuovi
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paradigmi della medicina dell’evidenza e della medicina predittiva; della comunicazione 
individuale e di comunità, del marketing sociale e della promozione della salute; della gestione 
e dell’organizzazione dei servizi sanitari, con il bagaglio cruciale di conoscenze che l’economia 
sanitaria e l’applicazione delle tecniche di economia aziendale ai sistemi sanitari propongono; 
infine, della prevenzione classica, sintetizzata nel sistema sanitario italiano dalle attribuzioni dei 
dipartimenti di prevenzione delle ASL.

Per quanto concerne le metodologie didattiche, è chiaro come il complesso e articolato 
bagaglio culturale proposto dalla nuova sanità pubblica abbia richiesto anche il ripensamento 
dei metodi didattici utilizzati. L’apprendimento per problemi, lo studio in piccoli gruppi, 
l ’integrazione delle discipline, l’auto-apprendimento, lo studio sul lavoro e la formazione a 
distanza con l’ausilio delle moderne tecnologie multimediali sono le caratteristiche 
fondamentali che l’ISS ha introdotto, sperimentato e diffuso nel corso degli anni, sia a livello 
nazionale che intemazionale, in ossequio ai principi della didattica per adulti (andragogia).

I metodi innovativi citati sono stati ovviamente accompagnati dall’introduzione di tecnologie 
aggiornate, quali l’utilizzazione di tele/video conferenze, aule virtuali e, soprattutto, di reti 
informatiche, anche satellitari, secondo quanto viene ormai sperimentato con successo 
soprattutto in altri Paesi dell’UE e del Nord America, in armonia con il piano europeo e il piano 
nazionale per Ve-government che costituiscono due interessanti linee di azione per il prossimo 
futuro.

Principali attività di form azione dal 1988 al 2012

L’ISS è stato per diversi anni Centro collaborativo della WHO per la formazione di risorse 
umane in sanità. Come precedentemente già ricordato, il Centro ha organizzato dal 1988 il 
“Master Intemazionale di gestione dei servizi sanitari”, primo corso a livello intemazionale ad 
applicare il metodo formativo PBL nel campo del management dei servizi sanitari pubblici. Il 
corso, ripetuto in numerose edizioni, ha formato oltre trecento operatori apicali, provenienti da 
più di cinquanta Paesi. Sul versante nazionale, con lo scopo di rendere sempre più pertinente la 
propria offerta didattica rispetto al bisogno formativo del personale dell’SSN, l’ISS ha condotto, 
tra il 1995 e il 1997, un’iniziativa di consultazione di Aziende Sanitarie a livello nazionale 
(REFAS, ovvero il progetto sperimentale di “Rete nazionale per la formazione sul lavoro nelle 
aziende sanitarie”), successivamente rilanciata e approfondita in collaborazione con il 
FORMEZ. L’iniziativa ha anche prodotto una documentazione di riferimento utile 
all’organizzazione e alla gestione delle attività di formazione continua nelle Aziende sanitarie 
(Rapporti ISTISAN 03/9). I membri del gruppo tecnico REFAS sono stati continuativamente 
consultati e informati sulle attività formative istituzionali dell’ISS per assicurarne la 
rispondenza alle esigenze e richieste del territorio.

Nell’anno 1999 è stata compiuta una ricognizione del fabbisogno formativo nell’area della 
sanità pubblica attraverso un’indagine alla quale ha aderito la totalità delle Aziende Sanitarie del 
Paese.

Nello stesso anno è stata censita l’offerta formativa disponibile presso agenzie specializzate, 
strutture universitarie, amministrazioni regionali e locali, privati accreditati e società 
scientifiche, contribuendo fattivamente alla costituzione del programma di formazione continua 
gestito dal Ministero della Salute (Educazione Continua in Medicina — ECM).

Dall’anno 2000 tutti i corsi brevi che l’ISS offre al sistema sanitario sono stati sottoposti a un 
processo di razionalizzazione e riorganizzazione per aree tematiche e per categorie funzionali e 
valutati, sia relativamente al processo produttivo didattico che alla rilevanza e all’impatto di 
breve termine esercitato nei confronti degli oltre duemila partecipanti all’anno.
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I criteri guida che si intendono perseguire per la realizzazione delle attività formative 
derivano da un processo di benchmarking intemazionale che, seguendo le linee guida elaborate 
congiuntamente dal Governo Federale USA e dall’Associazione medica canadese, variamente 
ripresi da altri organi, hanno portato all’individuazione delle best practice per la formazione 
dell’adulto, relativamente ai profili professionali su cui si articola l’area della sanità pubblica. In 
questo campo l’ISS possiede una già consolidata esperienza, con l’appartenenza al Network 
Intemazionale delle scuole mediche che promuovono l’innovazione didattica (Towards Unìty 
for Health, TUFH), l’adesione all’Associazione delle Scuole di Sanità Pubblica europee 
(Association of Schools o f  Public Health in thè European Region, ASPHER) e ai rapporti di 
collaborazione scientifica e tecnologica per lo sviluppo di risorse umane destinate alla ricerca e 
alla sanità pubblica che da tempo legano l’ISS alle maggiori scuole statunitensi, canadesi e 
australiane.

La ormai consolidata struttura organizzativa dell’istituto prevede che i singoli Dipartimenti, 
Centri e Servizi nei quali l’ente stesso si articola curino, con il supporto organizzativo e 
metodologico dell’URE, le attività di propria pertinenza formativa, che si concretizzano a 
questo livello come azione di aggiornamento e addestramento per un pubblico specializzato e 
addetto ai lavori.

Nell’anno 2004 è stata conseguita la certificazione ISO secondo la norma UNI EN ISO 
9001:2000 (certificazione del sistema di gestione di qualità) per le attività formative istituzionali 
(organizzate sui fondi di bilancio disponibili sull’art. 140) residenziali e a distanza. La 
documentazione di sistema (che comprende il Manuale, le procedure e la modulistica) e le linee 
guida organizzative sono state aggiornate alle modifiche organizzative predisposte per l’anno 
2006. La documentazione è stata allora resa accessibile a tutto il personale dell’istituto tramite 
apposita cartella condivisa nel sito intranet dell’ISS. Nel dicembre 2006 si è ottenuta 
l’estensione del campo di applicazione della certificazione anche ai corsi organizzati su fondi di 
progetto o convenzione (altrimenti detti corsi dipartimentali). La programmazione per l’anno 
2007 è stata ricondotta alle procedure e alla modulistica certificate previste per le attività di 
ricognizione, controllo e validazione delle proposte di corsi e convegni. Lo scopo di gestire 
secondo la norma ISO 9001:2000 tutti i corsi (istituzionali e dipartimentali) e tutti i convegni 
(istituzionali e dipartimentali) è stato sperimentato nell’anno 2007 e pienamente raggiunto 
nell’anno 2008.

Nell’anno 2008 è stata attivata una convenzione tra ISS e IZS di Brescia per la formazione 
manageriale del Dirigente di Struttura Complessa Veterinaria in applicazione del DPR 
484/1997.

Nello stesso anno è stato attivato un accordo quadro con la Scuola Intemazionale 
dell’Ambiente e dello Sviluppo Sostenibile (SIASS, costituita tra l’Agenzia Regionale di Sanità 
della Regione Toscana, l’Agenzia Regionale per la Protezione Ambientale della Toscana, 
l’Associazione Medici per l’Ambiente e la Federazione Italiana Medici di Medicina Generale). 
L’accordo ha per oggetto la predisposizione di percorsi formativo-informativi nell’ambito delle 
tematiche concernenti la relazione tra salute e ambiente con lo scopo di promuovere la 
conoscenza delle evidenze scientifiche disponibili sull'impatto sanitario dell’inquinamento 
ambientale e trasferire adeguati strumenti di intervento agli operatori sanitari e ambientali, 
decisori e stakeholder coinvolti nella gestione delle attività in oggetto. Nell’anno 2009 è stata 
presentata la bozza del primo accordo di convenzione per un percorso di formazione dei Medici 
di Medicina Generale della Regione Toscana su tematiche ambientali.

Nell’anno 2009 si è proceduto ad aggiornare il Sistema di Gestione della Qualità (SGQ) 
della funzione di formazione ISS secondo l’aggiomamento 2008 della norma ISO 9001.


