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— Partecipazione a convegni, corsi, ¢ pubblicazioni: il gruppo ha Partecipato a numerosi
convegni ¢ corsi di rilievo nazionale e locale; attivita scientifica svolta nel settore delle
demenze ¢ stata inoltre documentata attraverso pubblicazioni scientifiche, report tecnici e
divulgativi.

Attivita programmata 2016

— Progetto CCM 2015 (azione centrale): per il 2016 saranno portate avanti le attivitd
relative al progetto “Un approccio integrato di sanitd pubblica per la gestione del
problema delle demenze”, finanziato comeAzione centrale dal CCM 2015. Le attivitd
riguarderanno:

- Elaborazione di indicatori di struttura, processo ed esito per i Servizi Demenze: al
fine di individuare ed elaborare indicatori di struttura, processo ed esito dei servizi
dedicati, proseguira ’attivita sulla survey dei servizi dedicati, I’implementazione
della “Mappa dinamica dei servizi sanitari e socio-sanitari dedicati alle demenze” e
I’elaborazione dei dati raccolti.

- Sito Demenze: sard implementato e aggiomato il sito “Osservatorio demenze”
(www.iss.it/demenze).

- Corso ECM sulle demenze: sara organizzato la 12 edizione Corso epidemiologia
clinica delle demenze. Sara richiesto 1’accreditamento ECM.

- Convegno nazionale sulle demenze: sara organizzata la 10 edizione del Convegno
nazionale “Il contributo dei centri per i disturbi cognitivi ¢ le demenze nella
gestione integrata dei pazienti”.

- Progetto europeo Joint Action Demenza: si prevede di dare supporto alla
partecipazione alla nuova JA europea sulla demenza.

- Piano Nazionale Demenze: si prevede proseguire [’attivitd di partecipazione e di
supporto al Piano Nazionale Demenze, per il suo monitoraggio e implementazione
sia a livello regionale, nonché a livello nazionale e internazionale.

— Progetto europeo Joint Action Demenza (Progetto co-finanziato da Commissione Europea
¢ Ministero della Salute): per il 2016 si prevede I’avvio alla partecipazione alla Joint
Action JA sulla Demenza, dove I'ISS avra il co-coordinamento del WP5 sulla gestione
delle crisi e partecipera al WP4 sulla diagnosi: 13 Paesi europei coinvolti.

— Piano Nazionale Demenze: si prevede di proseguire la partecipazione, con due membri
indicati come “esperti” per I'ISS, ai lavori promossi dal Ministero della Salute per il
monitoraggio e implementazione nelle regioni italiane del Piano Nazionale Demenze.

— Partecipazione a convegni, corsi, ¢ pubblicazioni: il gruppo intende partecipare a
convegni e corsi di interesse internazionale, nazionale e locale; ’attivita scientifica svolta
nel settore delle demenze sara inoltre documentata attraverso pubblicazioni scientifiche,
report tecnici e divulgativi.

Valutazione degli esiti in relazione a interventi
di cardiochirurgia

11 progetto BPAC (Studio degli esiti a breve termine di interventi di By-Pass Aorto-
Coronarico nelle Cardiochirurgie Italiane) ¢ uno studio prospettico nazionale sugli esiti a breve
termine degli interventi di BPAC nelle cardiochirurgie Italiane che include la valutazione del
rischio pre-operatorio individuale, edun sistema di raccolta dati costruito ad hoc ai fini di questo
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studio. Gli obiettivi specifici sono: 1) descrivere la mortalita osservata e attesa a 30 giorni
dall’intervento di BPAC, per singola struttura cardiochirurgica, aggiustando in base al rischio
individuale dei pazienti; 2) confrontare diversi modelli di risk-adjustment.

1l progetto BPAC dall’anno 2005 ha proseguito ufficialmente la sua attivita nel programma
“Mattoni” dell’SSN, voluto dal Ministero della Salute per la realizzazione del Nuovo SIS, con
una prima stesura del protocollo come studio sperimentale di valutazione di esito e la
ridefinizione delle variabili della scheda di raccolta dati.

Nel progetto “Mattone-Outcome”, coordinato dall’ISS, la valutazione degli esiti ha assunto
caralteristiche sistematiche, basandosi principalmente su informazioni disponibili nei sistemi
informativi sanitari correnti. La valutazione degli esiti di interventi di BPAC, con la sua
importante fase di sperimentazione, & stata quindi la prima applicazione sistematica del progetto
Mattoni-Outcome ed & servita a lanciare una nuova attivita per la valutazione di esiti in
cardiochirurgia (Progetto Mattone — Outcome BYPASS).

Nel corso del 2008, & stato aggiornato il sito web http://www.iss.it/Site/Outcome/BPAC2/
costruito sia per la raccolta dati del progetto BYPASS che per la pubblicazione di
documentazioni e nuove analisi riguardanti gli studi di valutazione degli esiti attualmente in
corso. La raccolta dati del progetto “Mattoni-Outcome-BYPASS™, iniziata ufficialmente il 1°
gennaio 2007, & proseguita fino al 31 dicembre 2008. Hanno partecipato a questa raccolta attiva
26 centri cardiochirurgici per un totale di oltre 9000 interventi di BPAC isolato registrati.

Sono state raccolte e centralizzate le SDO delle 5 regioni che partecipano al gruppo di lavoro
del Progetto Mattoni, realizzate le procedure di record linkage tra SDO e dati clinici del
progetto BYPASS - Studio degli esiti a breve termine di interventi di By-Pass Aorto-Coronarico
nelle cardiochirurgic Italiane. Sono state realizzate le attivitad di monitoraggio clinico sui centri
partecipanti per il controllo di qualita dei dati trasmessi. I risultati finali dello studio sono stati
pubblicati sul Giornale Italiano di Cardiologia. La valutazione osservazionale degli esiti dei
trattamenti sanitari comprende, tra le varie attiviti di valutazione e confronto, anche la
valutazione di efficacia di tecnologie sanitarie introdotte nell’'SSN in assenza di valide prove
scientifiche sperimentali di efficacia (vedi art.] comma 8 DL.vo 229/1999). In quest’ambito e
sempre relativamente a interventi in cardiochirurgia 1’attenzione si & focalizzata verso un
argomento estremamente attuale e dibattuto quale la valutazione di appropriatezza, efficienza ed
efficacia delle procedure chirurgiche di sostituzione valvolare aortica (AVR) rispetto
all’impianto percutaneo o transapicale di una bioprotesi valvolare (TAVI) nel trattamento della
Stenosi Aortica Severa sintomatica (studio OBSERVANT). E stato recentemente approvato
1’aggiornamento dello studio, con una nuova raccolta dati relativa alle protesi TAVI di nuova
generazione (OBSERVANT-II), L’attivita di valutazione osservazionale degli esiti si &
ulteriormente espansa ad altri trattamenti con I'avvio di uno studio di valutazione comparativa
di efficacia tra chiusura endovascolare o chirurgica del forame ovale pervio (Patent Foramen
Ovale, PFO) vs terapia medica antiaggregante in pazienti con diagnosi stroke criptogenetico. E
in programma anche la realizzazione di uno studio sul trattamento di chiusura percutanea
dell’ Auricola sinistra nella prevenzione del rischio cardioembolico in pazienti con fibrillazione
atriale.

Resoconto attivita 2015

— Studio OBSERVANT: ¢ stato aggiornato il FU dei pazienti a 3 anni dalla procedura
cardiaca (TAVI o AVR). Sono stati pubblicati 2 lavori scientifici sull’argomento; 2 lavori
sono stati accettati per la pubblicazione e 4 sono attualemnete in corso ulteriori lavori
considerando tematihe specifiche e FU a lungo termine.
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— Sono state completate e relazionate tutte le attivita previste dalla ricerca finalizzata TAVI
versus traditional approaches in treatment of severe and symptomatic aortic stenosis
patients.

— Sono state implementatealcune analisi analsi relative allo studio PRIORITY per la
predizione a lungo termine (10 anni) di eventi avversi in una popolazione di pazienti
sottoposti a intervento di BPAC isolato. Il primo lavoro prodotto & stato pubblicato
insieme ad una lettera all’editore e ulteriori 2 lavori sono in fase di completamento.

— E stato ufficialemente avviato lo studio OPTION (studio sul trattamento del Forame
Ovale Pervio) a cui hanno preliminarmente aderito 60 neurocardiologie Italiane. Al
momento 5 hanno iniziato anche la raccolta dati avendo espletato tutte le pratiche iniziali
¢ ricevuta ’approvazione del comitato etico.

— E stato deciso I’avvio dello Fase II dello studio OBSERVANT per la registrazione delle
protesi TAVI di nuova generazione. 1l nuovo studio ¢ stato presentato al congresso della
Societa di Cardiologia Invasiva. E stato costituito il Gruppo di lavoro e ottenuto
I’ endorsement dalle societa Scientifiche e istituzioni coinvolte.

— Sono state avviate le prime consultazioni con rappresentanti della societa scientifica GISE
¢ ISO per uno studio di fattibilita sul trattamento di chiusura percutanea dell’Auricola
sinistra nella prevenzione del rischio cardioembolico in pazienti con fibrillazione atriale.

Attivita programmata 2016

— Studio OBSERVANT: verra aggiornato il FU dei pazienti a 4 ¢ 5 anni dalla procedura
cardiaca (TAVI o AVR). Verranno completati i lavori scientifici in corso e proposti
ulteriori lavori sull’argomento considerando FU a lungo termine.

— Verranno realizzate ulteriori analsi relative allo studio PRIORITY per la predizione a
lungo termine (10 anni) di eventi avversi in una popolazione di pazienti sottoposti a
intervento di BPAC isolato.

— Verra proseguito Io studio OPTION (studio sul trattamento del Forame Ovale Pervio) con
I’arruolamento attivo di altre neurocardiologie Italiane e raccolta di dati ad hoc in pazienti
sottoposti a chiusura endovascolare o chirurgica del PFO.

— Verranno avviate ulteriori consultazioni con rappresentanti della societa scientifica GISE
e ISO e approntato un protocollo preliminare per lo studio di fattibilita sul trattamento di
chiusura percutanea dell’ Auricola sinistra nella prevenzione del rischio cardioembolico in
pazienti con fibrillazione atriale.

Valutazione degli esiti in relazione a trapianti

1l tema della “valutazione di qualitd” dell’offerta in ambito sanitario ¢ oggi centrale nelle
politiche di gestione e di investimento della Sanita Pubblica; Il Piano Sanitario Nazionale 2006-
2008 prospetta come obiettivo strategie operative: “La promozione del Governo clinico e la
qualitd nel Servizio Sanitario Nazionale compresa la tematica delle liste di attesa”strategico
“Garantire e monitorare la qualita dell’assistenza sanitaria”. In particolare in un settore come
quello dei trapianti di organo il PSN definisce strategico “promuovere la valutazione di qualita
dell’attivita”. E importante inoltre sottolineare come una ulteriore e rilevante chiave di lettura
sia la possibilita che I'informazione venga o meno resa pubblica ovvero fruibile da cittadini e
pazienti. Tra i pit importanti output di una “valutazione di qualitd” di un determinato settore
sanitario si possono elencare le seguenti tipologie di risultato.
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— Report card: ovvero una pubblicazione (cartacea o elettronica, periodica o in tempo reale)
destinata ai cittadini e in cui vengono riportate informazioni e dati che rispondono ad
esigenze logistiche e su dati inerenti I’ attivita.

— Certificazione ISO 9000: in questo caso la raccolta di informazioni ¢ la registrazione delle
attivita svolte & condizione necessaria ad una certificazione ufficiale.

— Valutazione ¢ comparazione dei risultati clinici: in quest’ultimo caso assume particolare
importanza la definizione ¢ l’'implementazione di un registro o database su scala
territoriale da definire (nazionale o altro) che assumerd per gli operatori anche una
valenza “scientifica” fruibile secondo regole condivise. Finalita della valutazione ¢ la
possibilitd di comparare i risultati di diversi Centri utilizzando tecniche statistiche che
consentano la stima del cosiddetto “Center effect”, termine impiegato in ambito di Mera-
analysis. In questo caso anche le istituzioni possono “monitorare”, anche in tempo reale,
la qualita del servizio erogato.

Un ultimo aspetto che si vuole sottolineare ¢ 'importanza di un “ritorno” agli operatori
responsabili di fornire i dati; questo si pud immaginare nella forma di report periodici ma anche
di un portale web dedicato all’analisi dei propri dati.

Per il raggiungimento di tali obiettivi sono stati necessari i seguenti step:

— definizione delle informazioni da raccogliere e la definizione degli indicatori di qualita
della prestazione sanitaria elaborati attraverso la costituzione di pit gruppi di lavoro
composti da operatori del settore;

— implementazione del Sistema Informativo per la raccolta delle informazioni compreso il
supporto in termini di personale del CNT all’inserimento dei dati nel caso di informazioni
cartaccc;

— sviluppo di un ambiente olap di interfacciamento con il Sistema Informativo Trapianti;

— sviluppo di un portale web in cui il singolo operatore potesse inserire, verificare ed
eseguire analisi.

— immplementazione dell’ambiente statistico dove sviluppare le metodologie utili allo scopo.

Resoconto attivita 2015
Nel corso del 2015 sono stati valutati gli esiti dei trapianti di rene, fegato cuore nel periodo
2000-2013.

Attivita programmata 2016

Nel corso del 2016 saranno valutati gli esiti dei trapianti di rene, fegato, cuore, polmone,
pancreas, intestino e di cellule staminali emopoietiche nel periodo 2000-2014.

Valutazione degli indicatori di processo e di risultato
del Piano di eliminazione del morbillo e della rosolia
congenita

Nel 2015 & scaduto il Piano nazionale di eliminazione del morbillo, della rosolia e della
rosolia congenita (PNEMoRc) 2010-2015, approvato come Intesa Stato-Regioni il 23 marzo
2011, che, in accordo con gli obiettivi della Regione Europea della WHO, aveva fissato di
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raggiungere, entro la fine del 2015 I’eliminazione del morbillo e della rosolia e la riduzione
dell’incidenza dei casi di rosolia congenita a <1 caso per 100.000 nati vivi.

Gli obiettivi specifici del PNEMoRc erano quelli di:

— Raggiungere e mantenere una copertura vaccinale >95% per la 1° dose di MPR, entro 1 24
mesi di vita, a livello nazionale e regionale ¢ in tutte le ASL e >90% in tutti i distretti.

— Raggiungere una copertura vaccinale >95% per la seconda dose di MPR entro il
compimento del 12° anno a livello nazionale e regionale ¢ in tutte Ie ASL e >90% in tutti
i distretti.

— Mettere in atto iniziative vaccinali supplementari rivolte alle popolazioni suscettibili
soprai 2 anni. :

— Ridurre la percentuale di donne in eta fertile, suscettibili alla rosolia, a meno del 5%.

— Migliorare la sorveglianza epidemiologica del morbillo, della rosolia, della rosolia in
gravidanza e della rosolia congenita e degli eventi avversi al vaccino.

— Migliorare I’indagine epidemiologica dei casi di morbillo, incluso la gestione dei focolai
epidemici.

— Garantire la diffusione del nuovo Piano ¢ migliorare la disponibilitd di informazioni
scientifiche relative al morbillo e rosolia da diffondere agli operatori sanitari e alla
popolazione.

La verifica del raggiungimento dell’eliminazione del morbillo e della rosolia (definita come
I’assenza di casi endemici per un periodo di almeno 12 mesi, in presenza di un sistema di
sorveglianza ben funzionante), verra effettuata sulla base dei seguenti indicatori e obiettivi, da
misurare sia per morbillo che per rosolia:

— Incidenza: <1 caso/milione di abitanti.

— Tempestivita delle notifiche (% di casi notificati nei tempi previsti): >80%.

— Completezza delle notifiche (% di notifiche inviate a livello nazionale): >80%.

— Tasso di indagini di laboratorio (% di casi sospetti per i quali ¢ stato svolto

I"accertamento di laboratorio, in un laboratorio di riferimento qualificato): >80%.

— Tasso di casi scartati (tasso di casi sospetti scartati o classificati come non casi in base ai
risultati di laboratorio o perché collegati epidemiologicamente con un caso confermato di
altra malattia): almeno 2 casi scartati/100.000 abitanti.

— Rappresentativita dei casi scartati notificati:% di regioni che riportano un tasso di non
casi di almeno 2 /100.000 abitanti.

— Identificazione virale (% di focolai con informazioni sul genotipo).

— Identificazione dell’origine dell’infezione (% di casi per cui ¢ stata identificata I’origine
dell’infezione): >80%.

— Tempestivita dell’indagine epidemiologica (% di casi per cui I’indagine epidemiologica &
iniziata entro 48 ore dalla notifica): >80%.

Resoconto attivita 2015

Nel corso del 2015 € continuata la sorveglianza integrata del morbillo e della rosolia e quella
della rosolia in gravidanza e Rosolia Congenita (RC).

Per quanto riguarda la sorveglianza integrata, & stata svolta un’attivitd di controllo della
qualita e completezza dei dati e di interazione con i referenti regionali e locali. E stato preparato
mensilmente il file per ’invio dei dati sul morbillo a Tessy. Inoltre, i dati sono stati utilizzati per
il calcolo dei LEA e per la compilazione dello “Status Report” richiesto dalla WHO per la
verifica dell’eliminazione. Infine sono stati pubblicati 12 numeri del bollettino mensile
“Morbillo e Rosolia News”.
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Nel 2015, sono stati segnalati 251 casi di morbillo (52 possibili, 47 probabili, 152
confermati), di cui il 76% da 5 Regioni (Lombardia, Lazio, Campania, PA Bolzano, Veneto).
L’incidenza pill elevata ¢ stata osservata in PA Bolzano (4,6/100.000). L’eta mediana dei casi €
stata 23 anni (range: 0-83 anni), il 51,4% era di sesso maschile. Oltre il 50% si ¢ verificato nella
fascia 15-39 anni. Lo stato vaccinale & noto per 1’89% dei casi; di questi, 1’84,4% era non
vaccinato, il 10,7% aveva effettuato 1 dose, il 2,7% 2 dosi ¢ il 2,2% non ricordava il numero di
dosi. Nello stesso periodo sono stati segnalati 39 casi di rosolia (17 possibili, 5 probabili, e 17
confermati), da 10 Regioni. Per quanto riguarda la sorveglianza della rosolia in gravidanza e
della RC, ¢ stata effettuata un’analisi per il periodo da gennaio 2005 ad dicembre 2015. Sono
state segnalate 77 infezioni di RC (probabili e confermate), di cui 58 con almeno una
manifestazione clinica, con un picco nel 2008 ¢ uno nel 2012. Sono state inoltre segnalate 163
infezioni rubeoliche in gravidanza (150 confermate, 9 probabili, 4 possibili).Tra le donne
infette, sono stati inoltre segnalati un nato morto, un aborto spontaneo ¢ 32 IVG. Da gennaio
2014 a dicembre 2015 ¢ stato riportato 1 caso confermato asintomatico di RC e 1 IVG per
rosolia, mentre nel 2015 ¢ stato notificato un caso di rosolia confermata in una donna italiana,
non vaceinata, che ha interrotto la gravidanza in 11a settimana. Nel 2015 sono stati pubblicati
due numeri del bollettino semestrale “Rosolia congenita e in gravidanza News” (marzo e
settembre 2015).Al fine di valutare la sensibilita del sistema di sorveglianza, ¢ in corso
un’analisi retrospettiva, in collaborazione con le Regioni/PA, che confronta i casi di RC
notificati al sistema nazionale di sorveglianza con un’altra fonte di dati: gli archivi regionali
delle SDO. '

Infine, il 26 giugno 2015, il CNESPS ha organizzato il workshop “La sorveglianza integrata
morbillo-rosolia ¢ la sorveglianza della rosolia congenita e in gravidanza in vista dell’obiettivo
di eliminazione™ per rivedere con i referenti regionali il funzionamento del sistema e le sue
criticita, al fine di migliorare la qualita e la disponibilita dei dati.

Attivita programmata 2016

Nel 2016 il CNESPS continuera la sorveglianza del morbillo, della rosolia e della RC,
incluse le attivita di controllo della qualita e completezza dei dati, interazione con i referenti
regionali e locali, preparazione mensile del file per 1'invio dei dati sul morbillo e sulla rosolia a
Tessy, calcolo dei LEA e analisi dei dati da fornire al Comitato nazionale di verifica
dell’eliminazione per la compilazione dello “Status Report” richiesto dalla WHO. Continuera
inoltre la pubblicazione del rapporto mensile “Morbillo e Rosolia News” e del bollettino
semestrale “Rosolia in Gravidanza ¢ Congenita News” ,

Verra inolire presentata una versione aggiornata/migliorata della piattaforma web della
sorveglianza integrata morbillo ¢ rosolia. La sorveglianza sara cosi ulteriormente rafforzata e
migliorata. Saranno presenti nuove funzionalita che riguardano, ad esempio ’obbligatorieta di
alcuni campi e la classificazione automatica dei casi. Verra inoltre pubblicato un manuale di
istruzioni per la compilazione delle schede di notifica aggiomato. Questo includerd un
Glossario, le istruzioni per interpretare i risultati sierologici in situazioni specifiche, e quelle per
la segnalazione dei focolai.

Per quanto riguarda la sorveglianza della rosolia in gravidanza e della RC, nel 2016 verra
completata I’analisi dello studio per valutare la sensibilita del sistema di sorveglianza della RC e
verranno pubblicati 1 risultati. Verranno inoltre proposte azioni per migliorare la sorveglianza
della rosolia congenita.

486



Camera dei Deputati — 487 — Senato della Repubblica

XVII LEGISLATURA — DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI — DOCUMENTI — DOC. XXIX N. 4

Rapporti ISTISAN 16/17

Valutazione sui rischi da esposizione
a interferenti endocrini

Motivazione istituzionale

Gli interferenti endocrini (IE) sono un eterogeneo gruppo di sostanze, naturali (micotossine,
fitoestrogeni, alcuni metalli pesanti) o di sintesi (es. antiparassitari, contaminanti di origine
antropica), accomunate dalla capacitd di interferire con il sistema endocrino dei vertebrati,
compreso ’essere umano. La potenziale esposizione umana € notevole, considerando la capacita
di bioaccumulo di numerosi IE, e la diffusa presenza in prodotti di consumo (plastiche,
cosmetici) e filiere agricole (diversi gruppi di pesticidi). Come indicato dalla WHO nel 2012, i
possibili effetti sulla salute, suffragati da studi sperimentali e da un numero crescente di dati
epidemiologici, sono molteplici: dalla fertilita allo sviluppo neurocomportamentale e puberale,
all’aumentato rischio di patologie croniche (tiroide, diabete) e di alcuni tipi di tumori
(mammella, testicolo, ecc.).

Gli IE sono un settore di punta per I’avanzamento della valutazione del rischio tossicologico:
infatti, il progetto speciale risponde alle richieste da parte delle autoritdinternazionali ed europee
(OECD, ECHA, EFSA, DG-SANTE). In particolare, a livello OECD occorre ndividuare nuovi
test e nuovi obiettivi per le strategie di saggio; a livello ECHA e DG SANTE occorre elaborare
criteri condivisi per !"identificazione di IE nonché sviluppare il principio di sostituzione previsto
dal REACH; a livello EFSA ¢ determinante affrontare questioni aperte per la valutazione del
rischio, anche con un approccio One Health che integri gli aspetti ambiente-popolazioni animali
salute. A livello nazionale il progetto trova la propria motivazione istituzionale nelle
raccomandazioni del documento del Comitato Nazionale per la Biosicurezza, le Biotecnologie e
le Scienze della Vita “Priorita e obiettivi per la valutazione e gestione del rischio per la salute
umana ¢ la qualita ambientale da esposizione a Interferenti Endocrini” disponibile dal 2010 su
http://www.iss.it/inte. Con un approccio “Ambiente ¢ salute” Il documento propone una
piattaforma progettuale integrata sulla valutazione e gestione dei rischi per gli ecosistemi, le
filiere agroalimentari e la salute umana da IE, applicabile come modello anche ad altri
contaminanti emergenti.

L’esposizione dell’ambiente ¢ della popolazione a IE ¢ stata ed ¢ oggetto, in Italia, di
iniziative scientifiche di rilievo, in primo luogo le attivita dell’ISS (http://www iss.it/inte/),
ponendo le basi per un’azione di coordinamento a livello nazionale in grado di creare un circolo
virtuoso fra ricerca e analisi del rischio.

Obiettivi. Sulla base delle indicazioni del Gruppo di Lavoro del Comitato Nazionale per la
Biosicurezza, le Biotecnologie ¢ le Scienze per la Vita (CNBBSV), che ha visto il contributo
determinante dei ricercatori dell’ISS, il principale obiettivo del Progetto Speciale ¢ quello di
promuovere la formazione di una rete nazionale che possa produrre competenze e validi dati
scientifici per la valutazione del rischio tossicologico, nonché — soprattutto — di favorire il
trasferimento di  metodologie, approcci e risultati dalla ricerca  all’analisi
(valutazione/gestione/comunicazione) del rischio. In questo ambito il progetto speciale ha
sviluppato una serie di collaborazioni nazionali (IRCCS, mondo universitario) e internazionali
(dagli USA alla Croazia) intorno ad un gruppo di obiettivi specifici:

— Nuovi approcci e nuove tecnologie per la valutazione di IE.

— Monitoraggio biologico e la valutazione della esposizione reale nelle popolazioni umane

¢ animali.

— Possibile associazione fra IE e patologie croniche non riproduttive (patologie tumorali,

sindrome metabolica.

— Contributo ad un consenso internazionale sulla identificazione e valutazione degli IE.
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Resoconto attivita 2015

Nel 2015, I"attivita sui 4 obiettivi specifici sopra menzionati si € svolta come segue:

— Nuovi approcci: L'ISS coordina il progetio LIFE EDESIA (2013-16, www.iss.it/life con
I'IRCCS Mario Negri e 1'Un. Federico IT di Napoli) per la sostituzione di IE presenti in
prodotti di consumo (bisfenoli, ftalati, parabeni) con sostanze piu sicure identificate
mediante una strategia che integra metodologie n silico e test .in vitro che utilizzano
marcatori funzionali di rilevanza clinica (Lorenzetti et al., Annali 1SS, 2015). Accanto a
EDESIA, risultati importanti conseguiti nel 2015 riguardano: lo studio degli effetti di [E
sulla placenta, utilizzando 1l bisfenolo A come modello e integrando tossicogenomica ed
effetti fenotipici; 'uso di colture cellulari per evidenziare la presenza di sostanze ad
attivita endocrina in alimenti per I'infanzia.

— Monitoraggio biologico e valutazione dell’esposizione: pubblicazione dei risultati del
progetto PREVIENI (http://www.iss.it/prvn) in collaborazione con I'Universita
“Sapienza” di Roma che mostrano concentrazioni potenzialmente preoccupanti di TE
(bisfenolo A, MEHP, PFOS, PFOA) nella popolazione maschile, soprattutto nei soggetti
infertili; primi risultati di uno studio sui PBDE nella popolazione infantile che mostrano
un’esposizione maggiore che in altri studi europei. Si ¢, inoltre, indagato -in
collaborazione coll Dip. APP- I'importanza del biomonitoraggio degli animali da reddito
¢ della contaminazione dei mangimi in un’ottica integrata “Ambiente & salute”, in
collaborazione con il Dip. APP-ISS e |’Universita Di Messina.

— IE e patologie croniche: importante il contributo di ricercatori ISS al Parma consensus
statement un documento internazionale promosso dall'US NIH che chiama ad una
maggiore aftenzione sulle correlazioni fra IE e sindrome metabolica. Accanto a questo, é
proseguito il lavoro sperimentale ¢ di meta-analisi -in collaborazione con I"Universita di
Zagabria, 'INT CRO di Aviano e il CNSC-ISS- sugli IE come fattori di rischio per il
cancro, con particolare attenzione alle esposizione nell’etd evolutiva e ai meccanismi
genotossici ed epigenetici.

— Contributo ad un consenso internazionale: su mandato del Ministero della Salute si &
partecipato a tre incontri (DG SANTE 1/6/ e 6/11/15; Parlamento EU 30/6/15) sui criteri
per identificare, che purtroppo hanno evidenziato ritardi e contraddizioni
nell’elaborazione di un approccio europeo; inoltre I'talia ha sostenuto con successo presso
I"'ECHA la richiesta di ulteriori studi per I'Octabenzone, un ingrediente di cosmetici
sospetto IE. Infine, due risultati inel campo della sicurezza alimentare sono stati il
documento EFSA sull’identificazione dei rischi emergenti
(hitp://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/scientific_output/files/main_documents/824
e.pdf) e il documento FAO-WHO sui contaminanti prioritari per la sicurezza dei mangimi
(ftp://fip.fao.org/codex/Meetings/CAC/cac3R/CRDs/cac38_CRD34x.pdf), due ambiti in
cui gli IE figurano in prima fila.

Attivita programmata 2016

Le attivita previste si incentrano sul proseguimento degli obiettivi specifici:

— contribuire ad un consenso europeo sui criter per la identificazione e valutazione degli IE
(prevista la partecipazione ad un workshop europeo a Berlino, aprile 2016);

— sviluppare strategie integrate in silico/in vifro per una regolamentazione delle sostanze
chimiche basata sui meccanismi e sulle adverse outcome pathways: su questo obiettivo
nel 2016 inizia il progetto EuToxRisk Horizon 2020;

488



Camera dei Deputati — 489 — Senato della Repubblica

XVII LEGISLATURA — DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI — DOCUMENTI — DOC. XXIX N. 4

Rapporti ISTISAN 16/17

— potenziare le basi di dati e gli strumenti scientifici per la selezione di alternative piu
sicure a sostanze considerate IE in accordo con le raccomandazioni del REACH;

— sviluppare conoscenze e approcci sperimentali sugli aspetti emergenti degli IE, quali le
interazioni con la sintome metabolica ¢ la promozione tumorale;

— capitalizzare le rete di collaborazioni gia avviata per sviluppare una piattaforma
interdisciplinare per la prevenzione degli effetti sulla salute umana degli [E, in particolare
valorizzando le interazioni col mondo clinico;

L’obiettivo strategico continua ad essere il trasferimento di nuove conoscenze verso
I’aggiornamento e il potenziamento delle attivita di analisi del rischio in termini di strategie di
saggio piu affidabili, regolamentazione aggiornata in campo chimico e alimentare, capacita di
intervento delle strutture dell’SSN per la tutela della salute. -
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