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Nel 2014 sono proseguite le attività del progetto, finanziato dalla società Gilead Sciences srl 
nell'ambito del Fellowship Program 2013. Il progetto è mirato a valutare l'eterogeneità dei 
ceppi di HIV e le mutazioni d resistenza ai farmaci antiretrovirali non solo nella popolazione 
dei migranti, ma anche in altre popolazioni "sensibili", anche di individui di nazionalità 
italiana, con comportamenti a rischio di infezione da HIV. Il progetto ha permesso la 
raccolta di campioni biologici da 261 individui migranti in un centro clinico nel nord 
dell'Italia. 

Studio epidemiologico, clinico e virologico in popolazioni di migranti HIV-positivi. Il 
monitoraggio epidemiologico delle varianti virali quale possibile intervento di prevenzione 

Il progetto è stato finanziato dal Ministero della Salute. Il Centro Nazionale AIDS è 
coinvolto in studi di monitoraggio della eterogeneità dei ceppi di HIV presente nelle 
popolazioni di migranti residenti in Italia e nelle popolazioni "sensibili" con comportamenti 
a rischio di infezione da HIV. Si stima che attualmente siano presenti in Italia circa 130.000 
persone HIV positive viventi, di cui più di 22.000 con AIDS e che quasi una persona su tre 
diagnosticate HIV positive sia di nazionalità straniera. Inoltre, i dati del Centro Operativo 
AIDS dell'ISS, aggiornati al dicembre 2010, indicano che in Italia la proporzione di stranieri 
con infezione da HIV è in aumento. La popolazione migrante in Italia proviene da diverse 
aree geografiche dove sono diffusi sottotipi diversi dal sottotipo B (il sottotipo più comune in 
Italia). Sono stati descritti sottotipi che sono responsabili di una diversa progressione della 
malattia e che mostrano una differente sensibilità ai farmaci antiretrovirali. Anche la 
diagnosi può essere influenzata dalla presenza di differenti sottotipi, soprattutto il 
monitoraggio della carica virale nei soggetti in trattamento. I diversi sottotipi possono, 
infine, essere portatori di mutazioni polimorfiche che conferiscono resistenza ai farmaci 
antiretrovirali. È, pertanto, importante attuare un monitoraggio continuo delle dinamiche 
dell'infezione da HIV e dei sottotipi di HIV circolanti nel nostro Paese, nella popolazione 
migrante e in altre popolazioni "fragili" con comportamenti a rischio di infezione da HIV, 
che sia in grado di fornire un quadro epidemiologico costantemente aggiornato. Il progetto è 
quindi mirato alla determinazione dei sottotipi e delle forme ricombinanti di HIV circolanti 
nelle popolazioni di migranti sparse sul territorio nazionale e alla identificazione di varianti 
portatrici di mutazioni di resistenza ai farmaci antiretrovirali. 

Resoconto attività 2014 

Nel 2014 sono state svolte le seguenti attività relative ai progetti sopra descritti: 

Studi virologici e immunologici delle dinamiche dell'infezione da HIV nelle popolazioni 
sensibili di migranti, tossicodipendenti e detenuti in Italia", 

I risultati preliminari, ottenuti cumulando i dati generati fmora da questo progetto con quelli 
da altri progetti del CNAIDS che mirano a studiare la variabilità dei ceppi di HIV in 
differenti popolazioni sul territorio italiano, indicano che, in un totale di 434 individui 
migranti HIV-positivi arruolati su tutto il territorio nazionale, circolano ceppi di HIV 
appartenenti a numerosi sottotipi e forme ricombinanti. In particolare, oltre il 40% dei ceppi 
sono stati identificati come forme ricombinanti, anche complesse. Infine molte varianti, 
presenti anche in individui non in terapia, presentano mutazioni di resistenza ai farmaci 
antiretrovirali. 
La presenza di numerosi sottotipi e forme ricombinanti nei campioni in studio evidenzia la 
continua introduzione e diffusione di nuovi sottotipi nel nostro Paese. 
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Questi dati indicano la necessità di intraprendere, a livello nazionale, adeguate strategie di 
sorveglianza della variabilità dei ceppi circolanti in selezionate popolazioni residenti sul 
territorio nazionale. 

Studio epidemiologico, clinico e virologico in popolazioni di migranti HIV-positivi. Il 
monitoraggio epidemiologico delle varianti virali quale possibile intervento di prevenzione 

Lo studio ha permesso l'arruolamento di 173 individui migranti da centri clinici disseminati 
nel Centro-Sud del territorio italiano, dei quali sono stati raccolti dati demografici, virologici, 
immunologici e clinici. Gli individui arruolati provenivano da molteplici aree geografiche e 
includevano i cinque continenti. Per 91 degli individui con carica virale di HIV rilevabile è 
stato possibile sequenziare le regioni del gene pol che codificano per la trascrittasi inversa e 
la proteasi. Le sequenze sono state utilizzate per determinare il sottotipo o la forma 
ricombinante infettanti, tramite la generazione di alberi filogenetici. L'analisi ha messo in 
evidenza un'eterogeneità ampia di sottotipi e forme ricombinanti e la presenza di varianti 
con mutazioni di resistenza ai farmaci antiretrovirali. 

Attività programmata 2015 

Per i due progetti sono previste le seguenti attività nel 2015: 

Studi virologici e immunologici delle dinamiche dell'infezione da HIV nelle popolazioni 
sensibili di migranti, tossicodipendenti e detenuti in Italia 

Il progetto, si concluderà nel 2015. Nell'ambito di questo progetto, si prevede di raccogliere 
ulteriori campioni di individui infettati da HIV, non solo migranti, ma anche appartenenti a 
categorie con comportamenti a rischio di infezione da HIV, italiani e non, nei quali 
caratterizzare per sottotipi e forme ricombinanti le varianti di HIV infettanti. L'approccio di 
questo progetto, che considera più popolazioni, permette di fornire una prima fotografia della 
distribuzione dei sottotipi e forme circolanti di HIV in differenti popolazioni in Italia, un 
dato che non è ancora completamente disponibile per il nostro Paese. 

Studio epidemiologico, clinico e virologico in popolazioni di migranti HIV-positivi. Il 
monitoraggio epidemiologico delle varianti virali quale possibile intervento di prevenzione 

Il progetto si concluderà nel febbraio 2015. I dati raccolti verranno cumulati con quelli 
ottenuti da altri progetti del CNAIDS sullo studio della variabilità di HIV per fornire una 
fotografia dell'eterogeneità dei sottotipi e delle forme ricombinanti nelle popolazioni di 
migranti sul territorio nazionale. 

Program to support the Ministry of Health of South 
Africa in the implementation of a national program of 
global response to HIV&AIDS 

Il Programma prevede attività di supporto ai programmi del Ministero della Salute del 
Sudafrica (National Department of Health, NDOH) mirati a contenere la diffusione 
dell'infezione da HIV nel territorio nazionale. È implementato dall 'ISS, tramite il Centro 
Nazionale AIDS, in cooperazione con il Department of Health del Sudafrica in associazione con 
il South African AIDS Vaccine Initiative (SAA VI) del Medica! Research Council sudafricano. 

Il Programma è organizzato in tre componenti: 
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- Componente 1. Rafforzamento del Servizio Sanitario del Sudafrica in siti sudafricani 
selezionati. 

- Componente 2. Trasferimento tecnologico ad una azienda sudafricana a partecipazione 
pubblica per la creazione di una struttura per la produzione di vaccini in ottemperanza 
alla normativa GMP. 

- Componente 3. Sperimentazione del vaccino contro l'HIV I AIDS basato sulla proteina Tat 
di HIV-1, sviluppato dal Centro Nazionale AIDS: conduzione del trial vaccinale di fase II 
denominato ISS T-003. 

Componente 1: L'intervento, a supporto dei piani strategici nazionali e provinciali, prevede 
il supporto delle Health Facilities e delle Comunità locali nelle seguenti Province: i) Gauteng, 
Distretto Sanitario "Tswane I"; ii) Eastem Cape, Distretto Sanitario "OR Thambo"; iii) 
Mpumalanga, Distretto Sanitario "Ehlanzeni"; Distretto Sanitario "Gert Sibande"; Distretto 
Sanitario "Nkangala"; iv) Kwazulu Natal (KZN), Distretto Sanitario "Umzinyathi". 

L'intervento è stato attuato mediante l'implementazione di 3 direttrici: 
- Fornitura di equipaggiamento volto a: 

- rafforzare l'assistenza medica quotidiana attraverso fornitura di piccole attrezzature 
cliniche; 

- favorire il raggiungimento degli Standard Nazionali (National Core Standards); 
- potenziare l'archiviazione e la gestione delle cartelle cliniche e dei registri ART; 
- potenziare l'informatizzazione dei dati, tramite la fornitura di computer, hard-driver e 

software. 
- Mobilizzazione di risorse umane: personale medico e paramedico. 

- Il Programma ha provveduto al reclutamento e alla dislocazione presso le cliniche 
pubbliche di personale specializzato locale in supporto al Sistema Sanitario Distrettuale, 
e in particolare quattro medici e due assistenti sociali nei distretti sanitari delle Province 
di Mpumalanga e dell'Eastern Cape (il personale è stato organizzato in "team mobili" 
per il supporto alle health facility più disagiate); dieci Data Capturers nel distretto OR 
Thambo (Eastern Cape) con l'obiettivo di potenziare la raccolta dei dati nel quadro del 
Sistema Informativo Sanitario Distrettuale (DHIS). 

- Addestramento e formazione professionale mediante l'organizzazione di corsi volti a: 
- qualificare il personale infermieristico per la somministrazione della terapia anti-

retrovirale (corsi NIMART, Nurse lnitiated Management of ART) 
- aggiornare e formare personale medico e infermieristico nei seguenti settori: 

management dell'infezione da HIV; management della terapia antiretrovirale e 
dell'aderenza alla terapia; controllo della Tubercolosi e delle malattie sessualmente 
trasmesse; qualificare e certificare il personale medico e infermieristico nella 
dispensazione dei farmaci. 

La Componente 1 del Programma prevede inoltre la creazione di una piattaforma clinica e 
laboratoristica per la conduzione di ricerca clinica nel settore pubblico. In questo contesto, è 
stata potenziata una Unità di Ricerca Clinica (MeCRU, Unversità di Limpopo Medunsa 
Campus) nella Provincia del Gauteng ed è stata sviluppata una nuova Unità di Ricerca Clinica 
(WSUHVRU; Università di Walter Sisulu) nella regione di Mthatha (Provincia dell'Eastem 
Cape). Le Unità di Ricerca Clinica sono state fornite di laboratori attrezzati e farmacia e il 
personale formato secondo Good Clinica/ Practice (GCP) e Good Clinica/ Laboratory Practice 
(GCLP). 

La piattaforma clinico-laboratoristica è stata realizzata mediante l'integrazione con le 
cliniche pubbliche, i laboratori diagnostici pubblici, e i laboratori centralizzati (ISS, IFO, S. 
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Orsola) in Italia. La piattaforma è stata validata con la conduzione di uno studio osservazionale 
(ISS OBS T-004) conclusosi con l'arrolamento di 534 volontari a MeCRU e WSUHVRU. 

Le attività in questo settore hanno visto il coinvolgimento delle comunità locali, con la 
creazione di Community Advisory Boards presso le due Unità di Ricerca Clinica. 

Componente 2. L'intervento, volto a generare e sedimentare nel Paese capacità per la 
produzione di vaccini ricombinanti per uso umano, prevede la fornitura di risorse, formazione e 
trasferimento tecnologico in supporto allo sviluppo della struttura GMP presso "BIOVAC", a 
Città del Capo (Provincia del Western Cape). L'intervento si è concluso con la realizzazione 
della struttura GMP e il completo trasferimento della tecnologia per la produzione della proteina 
Tat, il cui processo produttivo è stato riprodotto con successo presso BIOV AC. Si è ora in attesa 
della certificazione GMP da parte delle autorità regolatorie locali (Medicines Contro! Council, 
MCC). 

Componente 3. L'intervento prevede la conduzione del tria! vaccinale terapeutico ISS T-003 
presso l'Unità di Ricerca MeCRU, l'analisi dei dati e la diffusione dei risultati conseguiti. A 
questo scopo, sono state espletate tutte le attività preparatorie (formazione, attività regolatorie -
ivi incluse la sottomissione dei protocolli ai comitati etici e ad MCC - potenziamento delle 
strutture, finalizzazione delle Standard Operational Procedures (SOP), simulazione di tutte le 
attività, importazione, stoccaggio e distribuzione del vaccino a MeCRU, ottenimento 
dell'autorizzazione ad inviare campioni biologici per le analisi di seconda linea in Italia presso 
ISS. Il trai! vaccinale ha avuto inizio nel marzo 2013. La Contrae! Reasearch Organization 
locale "Triclinium" è stata contrattata per il monitoraggio delle procedure di esecuzione, nonchè 
per il supporto allo sponsor nella conduzione del trial. 

Resoconto attività 2014 

Nel corso del 2014, nel quadro della Componente 1 del Programma, l'intervento è proseguito 
nei Distretti e Sub-distretti delle Province del Gauteng, Eastern Cape e Mpumalanga. 
L'intervento, implementato mediante la fornitura di equipaggiamento, era volto al 
raggiungimento degli standard di qualità nazionali per quanto concerne le sale di attesa e le 
farmacie delle cliniche pubbliche nelle aree di progetto, nonchè al rafforzamento del sistema 
informativo sanitario distrettuale. 

Nell'ambito della Componente 2, nel 2014 sono proseguite le attività volte alla certificazione 
della struttura produttiva GMP di vaccini BIOV AC da parte del Medicines Contro! Council 
(MCC). In particolare, è stata eseguita una visita di valutazione preso BIOV AC da parte di un 
esperto WHO in preparazione alla ispezione MCC. La visita di valutazione MCC si è conclusa 
con la relazione valutativa inviata a BIOV AC per l'implementazione di alcune 
raccomandazioni. 

Infine, nell'ambito della Componente 3 del programma, nel 2014 è stato completato lo studio 
clinico di fase II randomizzato, in doppio cieco, con placebo, del vaccino Tat in 200 pazienti 
HIV+ in HAART (ISS T-003). È iniziata l'analisi dei dati per la valutazione degli obiettivi 
primari (sicurezza, immunogenicità) e secondari (valutazione del recupero immunologico). 

Attività programmata 2015 

Nel corso del 2015 è previsto il completamento delle attività volte al supporto alle cliniche 
pubbliche e al rafforzamento del sistema informativo sanitario distrettuale, la certificazione 
MCC della struttura GMP, la stesura del rapporto finale dello studio clinico T-003. È inoltre 
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prevista la conduzione dello studio T-003 EF-UP volto all'estensione del follow-up dei 
partecipanti allo studio T-003. 

Programmi di prevenzione dell'infezione da HIV 

Rientrano all'interno di questo Progetto speciale, i seguenti progetti specifici dedicati a 
programmi mirati di prevenzione e alla sorveglianza dei comportamenti a rischio: 

Sperimentazione di un modello di intervento di prevenzione dell'infezione da HIV rivolto al 
target giovani secondo le azioni di "buona pratica" indicate dall 'ECDC 

Il progetto è stato finanziato dal Ministero della Salute e si è svolto in collaborazione con 
l'Associazione ASIS Onlus. L'obiettivo generale del progetto è stato quello di condurre uno 
studio mirato ad un campione della popolazione giovanile negli specifici luoghi di 
aggregazione al fine di sperimentare la fattibilità di alcune delle indicazioni di "buona 
pratica" indicate dall'ECDC nell'ambito delle aree di azione per la ricerca e gli interventi in 
sanità pubblica in materia di HIV e AIDS tra cui: conduzione di indagini sui fattori che 
limitano l'accesso ai servizi socio-sanitari dedicati all'esecuzione del test per la diagnosi 
dell'HIV; implementazione di studi per il monitoraggio dei comportamenti a rischio di 
gruppi vulnerabili (giovani) e, infine, implementazione di interventi di prevenzione secondo 
il modello formativo della peer education. Come previsto dal progetto, i contenuti del 
programma formativo, condivisi in aula con il target giovani, sono stati rielaborati e riadattati 
per poter essere riproposti quale materiale di informazione da poter diffondere tra la 
popolazione giovanile attraverso lo Strumento multimediale Open Mind© scaricabile, previa 
registrazione, dal sito Educazione Digitale.it che è la piattaforma didattica curata dalla 
Società Civicamente, riservata esclusivamente agli insegnanti della scuola secondaria 
superiore per la formazione in aula. Il progetto si componeva di quattro azioni principali: 
rilevazione degli indicatori UNGASS per la prevenzione dell'infezione da HIV; l'indagine è 
stata condotta nei luoghi di maggior aggregazione della popolazione giovanile (classe età 18-
24 anni); attività di peer education, ovvero un'azione formativa erogata in gruppi classe di 
Istituti Secondari di Secondo Grado nella città di Roma, con ragazzi di età 15-17 anni, 
successiva alla fase di indagine sulla popolazione 18-24 anni; diffusione del contenuto 
dell'evento formativo tramite uno strumento multimediale condiviso con il Ministero della 
Salute. 

MEET "Meeting the health literacy needs of immigrant populations " 
Il CNAIDS ha partecipato al progetto MEET finanziato con il supporto della Commissione 
Europea nell'ambito del Lifelong Learning Programme Grundtvig 2013 (Project number 
540139-LLP-1-2013-1-IT-GRUNDTVIG-GMP) relativamente alla prevenzione 
dell'infezione da HIV e AIDS. 
Il progetto è realizzato dal CNAIDS in collaborazione con l'Unità Operativa Ricerca psico­
socio-comportamentale, Comunicazione, Formazione (UO RCF) del Dipartimento Malattie 
Infettive, Parassitarie e Immunomediate in partenariato con: Oxfam Italia (Coordinatore) e 
Verein Multikulturell - due ONG specializzati nella migrazione, integrazione e intercultura; 
RITA (UK) - Research Innovation and Transformation - diretta dalla Dott.ssa Lai Pong 
Chiu - fondatrice del modello ESC; Polibienestar - University of Valenciàs Public Research 
/nstitute; CARD ET - un'organizzazione indipendente di ricerca e sviluppo con sede a Cipro. 
Il progetto mira a migliorare le competenze di coloro i quali si occupano della formazione 
degli adulti in campo sanitario aventi come utenti i migranti. Questo miglioramento è 
veicolato dall'incremento delle conoscenze riguardo al contesto sociale e culturale dei 
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pazienti, delle conoscenze riguardo l'ambiente sanitario nelle loro comunità domestiche e 
dalla promozione dell'alfabetizzazione sanitaria all'interno delle comunità migranti. 
L'intento è di evitare barriere per i migranti nell'accesso all'assistenza sanitaria, attraverso il 
rafforzamento del riconoscimento della diversità e l'acquisizione di competenze relative alla 
migrazione da parte degli operatori sanitari. 
Il progetto si propone di aggiornare e trasferire il modello di "ESC" creato nel Regno Unito e 
testato negli ultimi 15 anni in vari Paesi dell'UE. Il gruppo di progetto adotterà un approccio 
di buona pratica nello sviluppo del curriculum dell 'ESC per assicurare che il lavoro di 
sviluppo intrapreso dai partner produca risorse che aggiungano valore ai membri del gruppo 
di destinazione, affrontando le lacune individuate nell'assistenza sanitaria e sociale e gli 
specifici bisogni di apprendimento di tutti i gruppi target. 

Studio di fattibilità di un Sistema di Sorveglianza di seconda generazione del! 'infezione da HIV 
in groppi vulnerabili 

Il CNAIDS è partner del progetto coordinato dall'Unità Operativa Ricerca psico-socio­
comportamentale, Comunicazione, Formazione del Dipartimento MIPI e finanziato dal 
Ministero della Salute. 
Il Centro ha collaborato alla prima fase del progetto. L'obiettivo generale del progetto è 
quello di sperimentare la fattibilità di un sistema di sorveglianza di seconda generazione 
dell'infezione da HIV in gruppi vulnerabili. 

Resoconto attività 2014 

Nel 2014 sono state svolte le seguenti attività relative ai progetti sopra descritti: 

Sperimentazione di un modello di intervento di prevenzione del! 'infezione da HIV rivolto al 
target giovani secondo le azioni di "buona pratica" indicate dall 'ECDC 

È stato messo a punto il disegno di studio e del questionario e la guida alla compilazione; 
sono state individuate le scuole dove svolgere gli interventi formativi e i tempi di 
somministrazione dei questionari stessi. Come previsto dal progetto, è stata disegnata e 
programmata la valutazione dell'intervento formativo. L'obiettivo della valutazione 
dell'azione formativa è stato quello di verificare quanto la formazione che si è attuata negli 
Istituti scolastici sia stata adeguata e significativa per far fronte alle esigenze di utenza e 
committenza. Sono stati misurati i contenuti e come siano stati appresi, compresi e assimilati 
(sapere, saper fare, saper essere). La metodologia di analisi dei dati è stata di tipo 
quantitativo. I dati raccolti mediante i due questionari sono stati imputati in un data base 
elettronico costruito ad hoc e sono stati analizzati utilizzando il software SPSS vers.13.0. 
L'analisi quantitativa dei dati rilevati tra la popolazione giovanile è stata condotta presso il 
CNAIDS ed è stata mirata a definire la distribuzione socio-demografica del campione, la 
distribuzione percentuale del grado di conoscenza dell'infezione da HIV e altre malattie 
sessualmente trasmesse, il grado di conoscenza delle modalità di accesso al test HIV in Italia 
e i fattori associati alla difficoltà di accedere ai servizi di diagnosi dell'infezione da HIV, al 
comportamento sessuale a rischio e all'atteggiamento stigmatizzante. 
I contenuti del programma formativo, condivisi in aula con il target giovani, sono stati 
rielaborati e riadattati per poter essere riproposti quale materiale di informazione da poter 
diffondere tra la popolazione giovanile attraverso i moderni mezzi di comunicazione 
multimediale condivisi con il Ministero della Salute. 
In considerazione del target giovanile, oggetto dello studio, è stata realizzata la produzione di 
uno strumento educativo multimediale Open Mind® per le lezioni in classe rivolto alle 
scuole secondarie di II grado quale operazione educativa ovvero un percorso didattico 
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finalizzato alla diffusione di conoscenza e consapevolezza circa i comportamenti sessuali da 
attuare per prevenire le malattie sessualmente trasmissibili, con particolare attenzione alla 
sindrome da immunodeficienza (AIDS). Il prodotto è scaricabile previa registrazione dal sito 
Educazione Digitale.it che è la piattaforma didattica curata dalla Società Civicamente, 
riservata esclusivamente agli insegnanti. Grazie alle innovative metodologie didattiche, 
basate sulle nuove tecnologie dell'informazione e della comunicazione (ICT), il prodotto può 
essere utilizzato per lezioni extracurricolari dinamiche finalizzando il percorso formativo a 
una serie di obiettivi quali quello di imparare ma anche discutere, riflettere, condividere e 
cooperare sul tema in studio. Lo stesso materiale educativo/formativo è stato reso disponibile 
attraverso CD rom. 

MEET "Meeting the health literacy needs of immigrant populations" 
Il CNAIDS ha avuto il ruolo di coordinare l'analisi dei bisogni, la metodologia di ricerca 
qualitativa e quantitativa, lo studio delle buone pratiche. Il Centro ha curato le linee guida 
per la conduzione della need analysis, dell'analisi del contesto e della normativa esistente in 
materia di accesso ai servizi per l'applicazione del modello di intervento, la redazione del 
documento finale di need analysis utile alla defmizione del manuale di formazione dell'ESC 
e ai contenuti del corso di formazione, rivolto alle istituzioni dedicate all'istruzione in età 
adulta, la struttura del corso di formazione Grundtvig, una piattaforma e-leaming per 
formatori e tirocinanti con particolare riguardo alla prevenzione dell'infezione da HIV e 
AIDS. Attraverso i propri referenti, il Centro ha partecipato alle riunioni previste dal 
progetto che si svolto in Arezzo, Londra e Valencia, nonché al corso di formazione per 
formatori svolto a Londra. 

Studio di fattibilità di un Sistema di Sorveglianza di seconda generazione dell'infezione da HIV 
in gruppi vulnerabili 

Il CNAIDS ha collaborato ai lavori di avvio del progetto e, in particolare, alla definizione del 
disegno dello studio tra cui la definizione del campione e del questionario per la rilevazione 
dei dati. Il CNAIDS ha contribuito alla definizione degli obiettivi specifici tra cui quelli 
finalizzati alla rilevazione dei comportamenti a rischio per infezione da HIV in alcuni gruppi 
di popolazione (migranti e giovani) secondo gli indicatori UNGASS e a comparare i 
determinanti di rischio; alla determinazione dei criteri e indicatori per la verifica dei risultati 
raggiunti. 
Nel corso dell'anno il Centro ha partecipato ai tavoli di lavoro costituito dai referenti delle 
Unità Operative del Progetto per la condivisione delle seguenti azioni: 
- definizione dei siti di attuazione del Progetto; 
- defmizione del sistema di indicatori; 
- predisposizione di strumenti di raccolta dati. 

Attività programmata 2015 

Per i tre progetti specifici sono previste le seguenti attività nel 2015: 

Sperimentazione di un modello di intervento di prevenzione del! 'infezione da HIV rivolto al 
target giovani secondo le azioni di "buona pratica" indicate dall 'ECDC. 

Il progetto è stato concluso nell'anno 2014. 

MEET "Meeting the health literacy needs of immigrant populations" 
Il CNAIDS ha coordinato e curato il Dissemination Workshop fmalizzato alla diffusione tra 
gli stakeholder (operatori sanitari e referenti della popolazione migrante) delle informazioni 
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relative alle prossime attività di progetto, al corso di formazione, all'evento di "animazione" 
e alla conferenza finale. 
Prosecuzione dell'attività del Progetto MEET Meeting the health literacy needs of 
immigrant populations. Nella seconda annualità del progetto, presso l'ISS, verrà svolto il 
corso di formazione previsto dal programma progettuale destinato prioritariamente al 
personale dell'SSN o di altri enti di promozione e tutela della salute, rappresentanti di 
associazioni migranti, mediatori linguistici e culturali, leaders di comunità, donne migranti, 
interessati al Progetto MEET che svolgono la propria attività dì promozione della salute 
rivolta alla popolazione migrante proveniente dall'Est Europa. Il Centro collaborerà alla 
stesura delle linee guida per l'applicazione del modello di intervento, del manuale di 
formazione dell'ESC, rivolto alle istituzioni dedicate all'istruzione in età adulta, alla 
implementazione della struttura del corso di formazione Grundtvig e della piattaforma e­
learning per formatori e tirocinanti con particolare riguardo alla prevenzione dell'infezione 
da HIV e AIDS. 
I lavori del progetto si concluderanno con una conferenza internazionale curata dal CNAIDS 
per la presentazione degli outputs, dei risultati e di un documento di policy sanitaria 
finalizzato all'esame della metodologia utilizzata per sviluppare il curriculum e l'adozione 
della figura dell'Educatore di Salute di Comunità nei servizi sanitari che accolgono la 
popolazione migrante. 

Studio di fattibilità di un Sistema di Sorveglianza di seconda generazione del! 'infezione da HIV 
in groppi vulnerabili 

Nell'anno 2015 è prevista la collaborazione del Centro alla divulgazione dei risultati ottenuti 
laddove l'Unità coordinatrice dì progetto lo ritenesse necessario. 

Registro nazionale AIDS (RAIDS) 

La raccolta sistematica dei dati sui casi di Sindrome da Immunodeficienza Acquisita (AIDS) 
è iniziata nel 1982 e, nel giugno 1984, è stata formalizzata in un Sistema di Sorveglianza 
Nazionale attraverso il quale vengono segnalati i casi di malattia diagnosticati dalle strutture 
cliniche (es. ospedali, ambulatori medici, cliniche universitarie) del Paese. Con il decreto del 28 
novembre 1986 (DM n. 288), lAIDS è divenuta in Italia una malattia infettiva a notifica 
obbligatoria. Dal 1987, il Sistema di Sorveglianza è gestito dal COA in collaborazione con le 
Regioni. Il COA provvede alla raccolta, all'analisi periodica dei dati e alla pubblicazione e 
diffusione di un rapporto annuale sul Notiziario dell'ISS. 

I criteri di diagnosi di AIDS adottati sono stati, fino al gennaio 1993, quelli della defmizione 
di caso della WHO/CDC del 1987. A partire dal l 0 gennaio 1993, la definizione di caso adottata 
in Italia si attiene alle indicazioni del Centro Europeo della WHO. Quest'ultima aggiunge altre 
tre patologie indicative di AIDS: la tubercolosi polmonare, la polmonite ricorrente e il 
carcinoma invasivo della cervice uterina. 

La scheda raccolta dati, include informazioni sulle caratteristiche socio-demografiche, sulle 
modalità di trasmissione del virus HIV, sui parametri immunologici e virologici e sulle 
patologie indicative di AIDS. Dal 1996 è registrata anche la data del primo test HIV positivo e il 
tipo di terapia antiretrovirale pre-AIDS effettuata. La sottostima del Registro AIDS è stata 
stimata intorno al 5%. 

Lo stato vitale delle persone notificate al registro non è routinariamente aggiornato poichè 
non è obbligatorio. 
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I dati del Registro sono resi disponibili, criptandone l'identificazione, a studiosi italiani e 
stranieri. Vengono inoltre inviati all'ECDC dove vengono commentati insieme con quelli degli 
altri Paesi europei. 

Un rappresentante del COA partecipa, infine, alle riunioni della Commissione Nazionale 
AIDS presso il Ministero della Salute. 

L'infezione da HIV è una patologia cronica che si manifesta con un progressivo 
deterioramento del sistema immunitario e con la conseguente insorgenza di neoplasie e infezioni 
opportunistiche che conducono generalmente alla morte. L'introduzione delle terapie HAART 
ha ridotto la progressione della malattia, l'incidenza delle infezioni opportunistiche, i ricoveri e i 
tempi di degenza e il numero di morti modificando di conseguenza la dinamica di diffusione di 
questa epidemia e anche il consumo di risorse sanitarie. 

In seguito ai cambiamenti avvenuti nell'epidemiologia dell'infezione da HIV, è stato istituto, 
nel mese di marzo 2008, il Sistema di Sorveglianza Nazionale delle nuove diagnosi di infezione 
da HIV (DM del 31 marzo 2008, pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale n. 175 del 28 luglio 2008). 

Il Centro Operativo AIDS ha il compito di raccogliere, gestire e analizzare le segnalazioni e 
assicurare il ritorno delle informazioni al Ministero della Salute. 

Dal 2012 la copertura del sistema di sorveglianza del 100%. 

Resoconto attività 2014 

Nel 2014 sono stati raccolti e analizzati i dati relativi alle nuove diagnosi di AIDS pervenute 
al COA fino a dicembre 2013. 

Dall'inizio dell'epidemia a dicembre 2011, in Italia sono stati notificati 66,536 casi 
cumulativi di AIDS. 

L'incidenza dei casi di AIDS è andata aumentando nel corso degli anni sino al 1995; in 
seguito si è verificata una tendenza alla diminuzione. Infatti, nel 2013 l'incidenza di AIDS è 
stata 1,9 per 100.000 residenti. L'incidenza di AIDS e il numero di decessi per anno continuano 
a diminuire. 

L'età mediana alla diagnosi dei casi adulti di AIDS mostra un aumento nel tempo, sia tra i 
maschi che tra le femmine. Infatti, se nel 1989 la mediana era di 30 anni per i maschi e di 28 per 
le femmine, nel 2013 le mediane sono salite rispettivamente a 45 e 44 anni. Nell'ultimo 
decennio la proporzione di pazienti di sesso femminile tra i casi adulti è rimasta sostanzialmente 
stabile intorno al 23-25%. 

Si evidenzia un gradiente decrescente Nord-Sud nella diffusione della malattia, come risulta 
dai tassi di incidenza che sono mediamente più bassi nelle regioni meridionali. 

La distribuzione dei casi adulti per modalità di trasmissione periodo di diagnosi evidenzia 
come il 52,8% del totale dei casi segnalati tra il 1982 e il 2013 sia attribuibile alle pratiche 
associate all'uso di sostanze stupefacenti per via iniettiva (IDU e IDU+MSM). La distribuzione 
nel tempo mostra un aumento della proporzione dei casi attribuibili ai rapporti sessuali (MSM e 
eterosessuali; quest'ultima rappresenta la modalità di trasmissione più frequente nell'ultimo 
biennio) e una corrispondente diminuzione dei casi attribuibili alle altre modalità di 
trasmissione. 

È diminuita nel tempo la proporzione di persone che alla diagnosi di AIDS presentano 
un'infezione fungina, mentre aumenta la quota di pazienti che presenta un'infezione virale o un 
tumore. 

Nel 2013 poco meno di un quarto delle persone diagnosticate con AIDS ha eseguito una 
terapia antiretrovirale prima della diagnosi di AIDS. Il fattore principale che determina la 
probabilità di avere effettuato una terapia antiretrovirale prima della diagnosi di AIDS è la 
consapevolezza della propria sieropositività: tra 2006 e il 2013 è aumentata la proporzione delle 
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persone che arrivano allo stadio di AIDS conclamato ignorando la propria sieropositività. Nel 
2013 questa proporzione è stata del 68,2%. 

Attività programmata 2015 

Studio della mortalità per AIDS 
Data la non obbligatorietà della notifica del decesso per AIDS, la quota dei decessi è 

probabilmente sottostimata. Per questo motivo, in collaborazione con l'ISTAT e con l'IRCCS 
Centro di Riferimento Oncologico di Aviano è stato attivato un progetto che permette di 
recuperare i decessi per AIDS presenti nelle schede di mortalità ma non segnalate al Registro 
Nazionale AIDS. 

Nel 2015 proseguirà la verifica dei decessi in soggetti HIV-positivi (con AIDS e non) allo 
scopo di studiare le cause di mortalità in soggetti sieropositivi. I dati delle persone con AIDS 
diagnosticate sono stati incrociati, attraverso una procedura automatizzata e anonima di record 
linkage, con quelli registrati nel database della mortalità generale dell'ISTAT. Sarà studiata la 
sopravvivenza dei pazienti affetti da AIDS e sarà stimato il numero dei casi di AIDS viventi. 
Saranno particolarmente analizzate alcune sottopopolazioni di soggetti con AIDS, quali gli 
anziani, le donne, gli adolescenti, gli eterosessuali, gli omosessuali e gli stranieri. 

Characteristics of persons with HIV and AIDS in Italy: a cross-sectional study 
L'introduzione delle nuove terapie altamente efficaci ha provocato un aumento del tempo di 

incubazione della malattia e del tempo di sopravvivenza delle persone che vivono con l'AIDS. 
Nel tempo è andato, pertanto, sempre di più aumentando il numero delle persone che vivono 
con questa infezione. Tuttavia, spesso vengono citati numeri approssimativi sul numero di 
persone HIV positive seguite o trattate presso i centri di malattie infettive italiani. È necessario 
pertanto avere un dato solido sul numero dei pazienti HIV in cura, da fornire alle autorità 
sanitarie ai fini di una pianificazione delle spese e delle risorse umane necessarie per far fronte 
alle esigenze sanitarie dei pazienti e dei vostri centri clinici. Lo studio mira a stimare il numero 
delle persone viventi infette con l'HIV (sia persone HIV positive che persone affette da AIDS) e 
a descrivere il loro profilo epidemiologico, socio-demografico, comportamentale, clinico, viro­
immunologico, terapeutico. 

Durante il 2015 verrà portato a termine lo studio centri clinici che hanno in cura le persone 
HIV positive o in AIDS e che somministrano terapia antiretrovirale, per arrivare ad una stima 
del numero delle persone viventi con l'HIV e della prevalenza HIV. 

Studio sulla prevalenza HIV nei donatori di sangue 
Infine, in collaborazione con il CNS verrà concluso uno studio per analizzare la percezione 

del rischio HIV e lefficacia dello screening pre-donazione nei donatori di sangue. I risultati 
dello studio permetteranno di valutare l'efficacia dei criteri attualmente in uso per la selezione 
dei donatori, pianificare la modifica della scheda raccolta dati pre-donazione nonché eventuali 
interventi di formazione per i medici operanti presso i centri trasfusionali. 

Registro nazionale degli assuntori di ormone 
della crescita 

Il Registro Nazionale degli Assuntori dell'Ormone della Crescita (RNAOC) raccoglie le 
segnalazioni di trattamento con ormone somatotropo ed è operativo presso l'ISS dal 1993, in 
base a disposizioni che hanno regolamentato la prescrizione di farmaci a base di ormone 
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somatotropo. Provvedimenti successivi hanno definito i criteri diagnostici, la prescrivibilità da 
parte di Centri specializzati e la segnalazione ad appositi registri regionali, trasmessi 
annualmente all'Istituto Superore di Sanità. Queste disposizioni sono aggiornate periodicamente 
e attualmente è in vigore la nota 39 pubblicata nella Gazzetta Ufficiale del 5/7/2014 n. 154, 
come Determina dell'AIFA del 29 luglio 2010 (determina n. 616/2010), con cui sono state 
aggiornate le limitazioni, i criteri diagnostici e le avvertenze alla prescrizione di questa terapia, 
ribadendo l'incarico all'ISS della sorveglianza epidemiologica nazionale mediante un registro 
informatizzato, in collaborazione con le Commissioni Regionali identificate dalle singole 
Regioni. Viene anche ribadito il concetto della registrazione delle prescrizioni come atto 
necessario e indispensabile per la rimborsabilità della terapia da parte dell'SSN. 

Per costruire il registro informatizzato è stata progettata e realizzata dal Gruppo di Lavoro 
dell 'RNAOC, in collaborazione con un gruppo di esperti clinici e dell' AIF A, una scheda web di 
segnalazione, strutturata in accordo con quanto previsto dalle note AIF A. La scheda è 
attualmente on-linee, mediante credenziali di accesso, consente l'inserimento di dati anagrafici 
e clinici relativi a soggetti in trattamento con ormone della crescita da parte dei Centri 
prescrittori individuati dalle Regioni di appartenenza. L'informatizzazione consente 
l'inserimento dei dati in maniera facilitata e guidata, l'elaborazione dei dati immessi e la 
produzione di rapporti, sia da parte delle Regioni che da parte del Registro Nazionale, fornendo 
gli strumenti per esercitare l'attività di controllo su adeguatezza e sicurezza. 

Oltre al registro informatizzato, la Determinazione AIF A ha previsto la possibilità di 
prescrizione di terapie a base di ormone della crescita in pazienti con diagnosi di Small far 
Gestational Age (SGA), previa verifica e autorizzazione delle Commissioni Regionali preposte 
alla farmacovigilanza relativa a tale trattamento laddove istituite. Per le richieste provenienti da 
Centri o pazienti afferenti a Regioni in cui non è presente l'apposita Commissione, la nota 
prevede che la richiesta sia sottoposta ad una apposita Commissione istituita presso l'ISS, che è 
stata nominata ed è operativa da aprile 201 O. 

L'RNAOC, quindi, si presenta come uno strumento di monitoraggio clinico-epidemiologico 
di questo trattamento e della relativa sorveglianza farmacologica che provvede alla mancanza di 
basi dati sufficientemente complete, sia a livello internazionale che nazionale, e da cui trarre le 
informazioni necessarie. 

È importante, inoltre, sottolineare il ruolo dell'RNAOC come coordinamento e supporto alle 
attività di farmacosorveglianza deputate alle Regioni, con le funzioni aggiuntive della possibilità 
di elaborare dati a livello nazionale, condizione necessaria considerando che il deficit di GH 
rappresenta una patologia "rara" e l'importanza di esercitare controllo su eventuali fenomeni di 
abuso che potrebbero non emergere a livello locale. 

La funzione dell'RNAOC come strumento di formazione e informazione è parte integrale 
delle sue attività e si estrinseca attraverso l'organizzazione di giornate di formazione e 
informazione, in cui vengono coinvolte tutte le realtà interessate a questo tema, tra cui il 
convegno annuale, e corsi di formazione finalizzati alla raccolta dei dati e all'utilizzo della 
scheda web. 

L'RNAOC rappresenta, quindi, un importante strumento di sanità pubblica, che si propone di 
garantire la correttezza diagnostica e l'appropriatezza d'uso dell'ormone e opera attraverso le 
segnalazioni provenienti dai Centri, accreditati dalle Regioni e dalle P A per la diagnosi del 
deficit di GH e per la prescrizione della terapia sostitutiva con ormone della crescita. 
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Resoconto attività 2014 

L'aggiornamento della Nota AIFA 39, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale del 5/7/2014 n. 
154, ha comportato la necessità di aggiornare la piattaforma web, con modifiche soprattutto 
nella scheda "Diagnosi". 

Riguardo gli accreditamenti alla piattaforma web, è necessaria una costante attività di 
aggiornamento. Alla fine del 2014, 17 regioni aderiscono alla piattaforma, con un totale di 239 
unità operative, corrispondenti a 162 Centri e a 323 autorizzazioni all'accesso come 
"Supervisori (Responsabili di UO) o Utenti". Le credenziali di accesso con il profilo di 
"Esaminatore Regionale" sono state attribuite a 13 commissioni regionali, per consentire la 
visualizzazione delle prescrizioni effettuate dai Centri della Regione stessa e a pazienti in cura 
presso centri specialistici di altre Regioni. Attraverso la piattaforma web, sono pervenute le 
segnalazioni di prescrizione di terapia con rGH, relative a 8846 visite, riferite a 3609 pazienti 
seguiti presso 7 6 Unità Operative. Sono proseguite elaborazioni del database intese a verificare 
l'inserimento delle informazioni previste dalla nota 39 dell'AIFA e, nel caso di anomalie, si è 
proceduto a contattare le unità prescrittive per le verifiche necessarie. Inoltre sono state in corso 
le integrazioni dei database locali nel database nazionale dell'RNAOC che riguardano il 
Piemonte, di cui è pervenuto il database, la Campania e il Lazio. 

Riguardo la diffusione delle informazioni, è mantenuto aggiornato il sito web dell 'RNAOC 
ed è stata inviata una newsletter quadrimestrale a tutti i possessori di credenziali di accesso alla 
piattaforma web. È in stampa il volume dei rapporti ISTISAN che costituisce rapporto annuale 
all' AIF A, come previsto dalla Nota 39. 

Nel febbraio 2014 è stato convocato un gruppo di lavoro costituito da esperti incaricati da 
Società Scientifiche e con la partecipazione dell 'AIF A, in seguito all'esigenza, espressa da 
diversi rappresentanti delle Commissioni Regionali, di disporre di uno strumento di 
consultazione, aggiornato delle conoscenze scientifiche sull'uso del GH in patologie non 
previste dalla Nota 39. Il gruppo ha prodotto un documento da sottoporre alla Conferenza Stato­
Regioni e alle autorità competenti e da diffondere attraverso l'RNAOC (sito web e newsletter). 
L'RNAOC è stato anche chiamato a partecipare al gruppo di esperti che collabora con la CTS 
dell' AIFA per l'elaborazione della nuova Nota 39. 

Nel 2014 è stato attivato il corso FAD, accreditato ECM per 24 crediti, "Utilizzo della 
piattaforma web per le segnalazioni di trattamento con l'ormone della crescita all'RNAOC", 
provider l'ISS, che ha durata di 16 ore ed è riservato agli operatori sanitari accreditati alla 
piattaforma web dell'RNAOC. Obiettivo del corso è di fornire le indicazioni per una 
compilazione corretta e completa della scheda di segnalazione, che rappresenta uno strumento 
indispensabile di farmaco sorveglianza, come richiesto dall 'AIF A. 

Attività programmata 2015 

Nel 2015 si prevede il costante aggiornamento dell'attribuzione delle credenziali di accesso 
alla scheda web dell'RNAOC ai Centri prescrittori e alle regioni che aderiscono al registro web, 
che deve tener conto delle variazioni sia nell'accreditamento dei Centri prescrittori che nelle 
modifiche del personale afferente alle Unità Operative, per trasferimenti, pensionamenti. Per le 
Regioni che possiedono già sistemi di segnalazione indipendenti verranno attuate le procedure 
di connessione con i database locali. 

È prevista l'analisi e l'elaborazione dei dati nazionali sulle prescrizioni ottenuta attraverso la 
integrazione con i database delle Regioni non aderenti alla piattaforma web. 
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Si procederà con la stesura finale del documento congiunto prodotto con le Società 
Scientifiche e alla sua diffusione attraverso il tavolo tecnico della Conferenza Stato-Regioni, gli 
strumenti dell'RNAOC e delle Società Scientifiche partecipanti. 

È anche prevista lorganizzazione della VI edizione del convegno annuale, che riunisce 
esperti nazionali e internazionali, centri clinici e referenti regionali. I contributi al convegno 
saranno inseriti nel volume annuale dei Rapporti ISTISAN. 

Proseguiranno le attività didattiche legate al corso F AD, per il quale è prevista la valutazione 
delle esercitazioni da parte dei tutor, oltre ai test inclusi nel corso. 

Registro nazionale degli eventi coronarici 
e cerebrovascolari maggiori 

Il Registro nazionale degli eventi coronarici (EC) e cerebrovascolari (ACV) maggiori ha 
l'obiettivo di stimare l'occorrenza degli eventi coronarici e cerebrovascolari, fatali e non fatali, 
in aree geografiche rappresentative del Paese. In particolare permette di calcolare indicatori di 
frequenza di malattia, quali occorrenza (primi eventi e recidive), prevalenza, incidenza (nuovi 
eventi), letalità e di valutare la frequenza di utilizzo di procedure diagnostiche e terapeutiche in 
fase acuta e post-acuta, studiando l'associazione tra letalità e procedure diagnostico-terapeutiche 
e l'associazione fra fattori di rischio e gravità della malattia. 

Per realizzare questi obiettivi vengono utilizzate diverse fonti di informazione: i dati dei 
registri locali (Friuli, Brianza, Veneto, Firenze, Modena, Caltanissetta), i dati raccolti attraverso 
l'HES, i dati degli studi longitudinali coordinati nell'ambito del progetto CUORE­
Epidemiologia e prevenzione delle malattie cardio-cerebrovascolari. È infatti noto che per avere 
un quadro esaustivo dell'impatto delle malattie cardio-cerebrovascolari nella popolazione 
italiana è necessario tener conto di molte fonti di informazione, sia quelle che valutano i pazienti 
che sopravvivono all'evento (HES, indicatore: prevalenza), sia quelle che valutano le persone 
che muoiono improvvisamente prima ancora di arrivare in ospedale (registri di popolazionedegli 
eventi coronarici e cerebrovascolari, indicatore: tasso di occorrenza e letalità; studi 
longitudinali, indicatore: incidenza). Inoltre, negli ultimi venti anni, grazie al miglioramento 
delle terapie in fase acuta, si è verificata una evoluzione verso un maggior numero di ricoveri in 
ospedale e di mortalità per quelle condizioni che rappresentano complicazioni o evoluzioni a 
lungo termine dell'infarto del miocardio o dell'ictus; pertanto ictus e infarto del miocardio 
insieme rappresentano meno del 50% dei ricoveri ospedalieri e della mortalità per le malattie del 
sistema circolatorio. 

La metodologia applicata è standardizzata e validata in modo da permettere il confronto con 
i dati raccolti negli anni precedenti. L'appaiamento dei dati di mortalità e delle diagnosi di 
dimissione ospedaliera permette, assieme alla validazione di un campione di eventi scelti in 
modo casuale durante tutto l'arco del singolo anno, di identificare i Valori Predittivi Positivi 
(VPP) dei singoli codici delle malattie cardio-cerebrovascolari, al fine di stimare gli eventi 
coronarici correnti fatali e non fatali, e valutarne la letalità a 28 giorni. 

Per quanto riguarda gli eventi coronarici, sono stati recentemente pubblicati i nuovi criteri 
per la definizione epidemiologica degli eventi coronarici acuti (sindrome coronarica acuta), 
basati su nuovi marcatori biochimici (CKMB, troponina), molto sensibili nella identificazione 
degli eventi; questi marcatori fanno aumentare il numero di eventi non fatali o fatali 
ospedalizzati rilevati (la metodica può essere applicata solo se la persona raggiunge l'ospedale, 
in quanto la determinazione della troponina può essere effettuata solo in ospedale), includendo 
nella definizione anche l'angina instabile. 
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In letteratura esiste un dibattito ancora aperto sulla modalità più appropriata di gestione dei 
dati relativi alla ospedalizzazione degli eventi cerebrovascolari, considerata la necessità di 
ottenere indicatori di severità della malattia. 

Il registro di popolazione non include gli eventi non fatali che si verificano fuori dell'area di 
sorveglianza. Di qui la necessità di integrare il registro nazionale con i dati raccolti attraverso 
l'HES. L'HES si basa su campioni di popolazione generale estratti in modo casuale, 
particolarmente utili per fornire indicazione sui comportamenti e sui determinanti della salute: 
attraverso esami diretti della popolazione (non attraverso questionari di autovalutazione) 
vengono raccolti dati su misure antropometriche, fisiologiche, cliniche e parametri 
ematochimici, nonché informazioni utili per valutare la prevalenza delle malattie croniche, la 
necessità e l'accesso ai servizi socio-sanitari, la capacità funzionale e lo stato nutrizionale; il 
contributo dato al registro consta nella valutazione dei casi di ipertrofia ventricolare sinistra e di 
fibrillazione atriale valutata attraverso un elettrocardiogramma (ECG) letto con il codice 
Minnesota, nonché la presenza di angina pectoris, di claudicatio intermittens e di TIA valutata 
attraverso uno specifico questionario standardizzato, identificato a livello internazionale per la 
stima della occorrenza della patologia cardio-cerebrovascolare nella popolazione generale. 

Infine attraverso il follow-up delle coorti longitudinali incluse nel progetto CUORE -
Epidemiologia e Prevenzione delle Malattie cardio-cerebrovascolari - l'identificazione dello 
stato in vita e l'identificazione degli eventi sospetti fatali e non fatali, coronarici e 
cerebrovascolari e la loro validazione attraverso l'applicazione di criteri diagnostici 
standardizzati è possibile stimare l'incidenza (primo evento) nella popolazione italiana adulta. 

Il registro di popolazione segue la metodologia raccomandata dal progetto European 
Cardiovascular lndicators Surveillance Set (EUROCISS) supportato dalla DG SANCO 
nell'ambito dell'Health Monitoring Programme di cui l'ISS è stato coordinatore. Nell'ambito 
del Progetto EUROMED è in corso l'addestramento dei colleghi dell'Istituto di Sanità Croato 
per la realizzazione del registro di popolazione degli eventi coronarici e cerebrovascolari in 
Croazia. 

Resoconto attività 2014 

È in fase di lavorazione il database, in formato grezzo, dove sono raccolti, per le 7 aree 
(Friuli VG, Brianza, Veneto, Modena, Firenze, Napoli e Caltanissetta) che hanno partecipato al 
Registro Nazionale degli eventi coronarici e cerebrovascolari, i dati relativi al biennio 2004-
2005 che includono una popolazione residente di circa 5.000.000 di uomini e donne di età 35-74 
anm. 

Nel database sono raccolti i dati derivanti dalle SDO, dalla Mortalità specifica, i dati della 
popolazione residente di età 35-74 anni, nonché i dati dei 2000 eventi coronarici e 
cerebrovascolari da validare per ogni UO recuperati direttamente dalle cartelle cliniche che 
includono tra laltro, per gli eventi coronarici, le informazioni relative alla storia di cardiopatia 
ischemica, il dolore, gli elettrocardiogrammi codificati secondo il codice Minnesota, gli enzimi 
e, per i casi fatali, la necropsia. 

Tutti questi dati sono stati raccolti dalle UO attraverso un software creato ad hoc per 
l'appaiamento di mortalità e SDO, per la selezione degli eventi correnti coronarici e 
cerebrovascolari, per l'estrazione di un campione di eventi da validare e per l'inserimento e 
1' invio di tutte le informazioni necessarie alla validazione ad un server centrale attraverso un 
sistema dedicato. 

È in fase di lavorazione la decodifica dei dati raccolti nel database centrale dei registri per 
l'organizzazione, la pulizia e la verifica dei dati necessari alle analisi specifiche per la stima dei 
tassi di attacco e della letalità degli eventi coronarici e cerebrovascolari. 



- 415 -Senato della Repubblica Camera dei deputati 

XVII LEGISLATURA - DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI - DOC. XXIX, N. 3 

È stato attivato, attraverso apposita delibera, un accordo di collaborazione con la ASL di 
Latina per l'implementazione del Registro degli Eventi Coronarici e Cerebrovascolari nella 
stessa area in cui opera, già da lungo tempo, il Registro Tumori. Questa nuova attività consente 
di sfruttare in modo sinergico le diverse competenze ed esperienze del Reparto di 
Epidemiologia delle Malattie Cerebro e Cardiovascolari da una parte, e quelle del Registro 
Tumori dell'area Latina dall'altra, per valutare l'occorrenza delle due principali patologie 
cronico-degenerative della popolazione adulta italiana in un'area importante del Centro Italia. Il 
neo-registro degli eventi coronarici e cerebrovascolari utilizzerà il software per i registri di 
popolazione degli eventi cardiovascolari che è stato sviluppato e messo a punto dal Reparto 
nell'ambito delle attività del Progetto EUROMED-A population-based AMI Register: assessing 
the feasibility far a pilot study to implement a surveillance system of acute myocardial 
infarction in mediterranean countries according to EUROCJSS recommendations, coordinato 
dall'ISS nell'anno precedente. Il software è stato messo a disposizione per il progetto potendolo 
scaricare direttamente dal sito del progetto CUORE (www.cuore.iss.it). Esso è stato utilizzato 
dalla Croazia, con il supporto e la supervisione dell'ISS, per la stima dei tassi di attacco e della 
letalità degli eventi coronarici e cerebrovascolari nell'area di Zagabria. 

L'esperienza dell'ISS, come coordinamento del Registro italiano degli eventi coronarici e 
cerebrovascolari, già riconosciuta e richiesta per il coordinamento del Progetto EUROMED, che 
ha consentito di impiantare un registro di popolazione degli eventi coronarici e cerebrovascolari 
in Croazia, come Paese dell'area mediterranea. 

Ha inoltre fruttato il coordinamento del Working Package 8 - Platform far population based 
registries far chronic diseases del Progetto europeo BRIDGE. Il WP8 ha l'obiettivo di 
unificare, armonizzare e diffondere le procedure, i metodi e le migliori pratiche relative ai 
registri di popolazione in una piattaforma comune per produrre e fornire indicatori di salute 
sulla occorrenza, la qualità dell'assistenza e gli esiti relativi alle patologie croniche in Europa, 
partendo dalle esperienze esistenti dei diversi registri di popolazione. 

I dati e la metodologia del Registro nazionale degli eventi coronarici e cerebrovascolari sono 
stati presentati presso l'IRCCS Istituto Neurologico Mediterraneo Neuromed S.R.L. di Pozzilli 
nell'ambito del progetto REMOLIC-REte MOLisana dell'Ictus Cerebrale: Prevenzione e 
Continuità Assistenziale. 

Nell'ambito dei registri di popolazione sono stati pubblicati alcuni risultati relativi al registro 
IN-ACS. 

Attività programmata 2015 

È previsto l'avanzamento e il completamento delle attività di decodifica, organizzazione, 
pulizia e verifica dei dati relativi al biennio 2004-2005 estratti dal database del Registro 
Nazionale degli eventi coronarici e cerebrovascolari. 

È previsto un ulteriore sviluppo del software del Registro degli eventi coronarici e 
cerebrovascolari per l'implementazione degli algoritmi di validazione degli eventi coronarici e 
cerebrovascolari sia secondo i criteri diagnostici MONICA che secondo i 'nuovi' criteri 
ESC/ACC. 

È previsto lo svolgimento delle analisi per la stima dei VPP dei codici ICD, dei Tassi di 
Attacco e della Letalità degli eventi coronarici e cerebrovascolari nelle sette aree (Friuli VG, 
Brianza, Veneto, Modena, Firenze, Napoli e Caltanissetta) che hanno partecipato al Registro 
Nazionale degli eventi coronarici e cerebrovascolari per il biennio 2004-2005. Nonché la stima 
di indicatori a livello nazionale. 

Per la elaborazione delle stime dei VPP, Tassi di Attacco e Letalità del Registro Nazionale 
degli eventi coronarici e cerebrovascolari, a partire dai dati decodificati ed estratti dal database, 
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sarà utilizzata la nuova versione del software del Registro degli eventi coronanc1 e 
cerebrovascolari sviluppata e validata nell'ambito del progetto EUROMED. 

A livello internazionale il 1 maggio 2015 partirà il progetto BRIDGE che prevede per il 2015 
la realizzazione di un network di esperti di registri di popolazione e la raccolta di procedure e 
metodologie adottate per la realizzazione di registri di popolazione per le patologie cronico­
degenerative. 

Registro nazionale degli ipotiroidei congeniti (RNIC) 

Il Registro Nazionale degli Ipotiroidei Congeniti è attivo dal 1987 e ad esso partecipano tutti 
i Centri di Screening Neonatale e i centri deputati alla cura e al follow-up dell'ipotiroidismo 
congenito (IC) che operano nel nostro Paese. Il Registro è stato avviato come progetto del 
Ministero della Sanità nel 1987 e, come previsto dal DPC del 9 luglio 1999 (Gazzetta Ufficiale 
n. 170 del 22 luglio 1999), il suo coordinamento è affidato all'ISS, che ha il compito di 
raccogliere, conservare ed elaborare i dati relativi ai bambini affetti da IC identificati sul 
territorio nazionale. 

La raccolta delle informazioni anonime relative ai bambini ipotiroidei viene effettuata 
tramite schede informatizzate contenenti i risultati dei test di screening, l'obiettività clinica dei 
neonati nella prima settimana di vita, l'anamnesi familiare e materna in gravidanza, i dati 
biochimici e strumentali relativi al periodo pre-trattamento, l'inizio e il dosaggio della terapia, la 
presenza di eventuali malformazioni congenite associate, i dati relativi al follow-up ad un anno 
di vita e quelli relativi all'eventuale rivalutazione della diagnosi a 2-3 anni di vita. I 25 Centri di 
Screening attivi sul territorio sono responsabili della accurata compilazione delle schede e del 
loro invio all'ISS che provvede alla elaborazione dei dati e al ritorno dell'informazione a tutti i 
partecipanti al registro. 

Gli obiettivi che il Registro si propone sono: 
- la verifica dell'efficienza e dell'efficacia del programma di screening neonatale per l'IC; 
- la sorveglianza delle fluttuazioni spazio-temporali dell'incidenza della patologia; 
- l'individuazione dei principali fattori di rischio per la patologia e la promozione di studi 

multicentrici di tipo eziologico. 
Il Registro ad oggi contiene informazioni su circa 5500 nati affetti da forme permanenti e 

transitorie di IC. Data l'elevata rappresentatività delle informazioni raccolte, il Registro negli 
anni si è rivelato non solo un efficace strumento di sorveglianza, ma anche un potente strumento 
di ricerca epidemiologica. Dai dati del Registro infatti, si sono originati studi che hanno 
contribuito alla caratterizzazione dei bambini affetti dalle diverse forme di IC, hanno consentito 
di confermare definitivamente l'origine multifattoriale della patologia, e che hanno chiarito 
quali siano i fattori che negli ultimi 10-15 anni hanno contribuito ali' incremento dell'incidenza 
della patologia. 

L'IC infatti è la più frequente endocrinopatia dell'età evolutiva e rappresenta la principale 
causa di ritardo mentale oggi prevenibile grazie all'introduzione, nei Paesi ad elevato standard 
socio-sanitario, dello screening tiroideo neonatale che consente la diagnosi precoce e 
l'istituzione della terapia sostitutiva nei primi giorni di vita. La patologia è causata, nella 
maggior parte dei casi, da alterazioni dell'embriogenesi della ghiandola tiroidea. Tali alterazioni 
si manifestano con assenza della ghiandola (agenesia), ipoplasia o con la presenza di un 
abbozzo tiroideo in sede ectopica (ectopia), generalmente insufficiente ad assicurare un normale 
apporto di ormoni tiroidei. Più raramente la patologia è provocata da un deficit geneticamente 
determinato di enzimi deputati alla sintesi degli ormoni tiroidei. Ancor più rare (circa 1 su 


