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E quindi naturale che anche il PSN (Piano Sanitario Nazionale) si ponga in coerenza con
questi cambiamenti legislativi (descritti in seguito con maggiore dettaglio).

La missione del Ministero della Salute si ¢ significativamente modificata: da
“organizzazione ¢ governo della sanitd” a “garanzia della salute” per ogni cittadino. Il ruolo
dello Stato in materia di sanita si trasforma, quindi, da una funzione preminente di organizzatore
¢ gestore di servizi a quella di garante dell’equita sul territorio nazionale.

In tale contesto i compiti del Ministero della Salute saranno quelli di:

— garantire a tutti I’equita del sistema, la qualita, I’efficienza e la trasparenza anche con la
comunicazione corretta e adeguata;

— evidenziare le disuguaglianze e le iniquitd ¢ promuovere le azioni correttive e
migliorative;

— collaborare con le Regioni per valutare le realta sanitarie e per migliorarle;

— tracciare le linee dell’innovazione ¢ del cambiamento e fronteggiare i grandi pericoli che
minacciano la salute pubblica.

Vengono di seguito riportati i testi legislativi che hanno orientato le trasformazioni in atto
nell’Istituto:

— DL.vo 29 ottobre 1999, n. 419, art. 9: trasformazione dell’ISS in ente
(Gazzetta Ufficiale — Serie Generale n. 268 del 15 novembre 1999);

— DPR 20 gennaio 2001, n. 70: statuto ISS
(Gazzetta Ufficiale — Serie Generale n. 71 del 26 marzo 2001);

— Decreto Presidente ISS 27 giugno 2002: Regolamento sulle modalita di funzionamento
del consiglio di amministrazione e del comitato scientifico
(Gazzetta Ufficiale — Serie Generale n. 213 dell’11 settembre 2002);

— Decreto Presidente ISS 27 giugno 2002: Regolamento concernente la disciplina e le
modalita dell’attivita brevettale
(Gazzetta Ufficiale — Serie Generale n. 213 dell’11 settembre 2002);

— Decreto Presidente ISS 3 ottobre 2002: Regolamento recante norme per il reclutamento del
personale dell’ISS e sulle modalitd di conferimento degli incarichi e delle borse di studio
(Gazzetta Ufficiale — Serie Generale n. 259 del 5 novembre 2002);

— Decreto Presidente ISS 24 gennaio 2003: Regolamento recante norme per
I’organizzazione strutturale e la disciplina del rapporto di lavoro dei dipendenti dell’ISS
(Gazzetta Ufficiale — Serie Generale n. 33 del 10 febbraio 2003);

— Decreto Presidente ISS 24 gennaio 2003: Regolamento concernente la disciplina
amministrativa contabile dell’ISS
(Gazzetta Ufficiale — Supplemento ordinario n. 33 del 4 marzo 2003);

— Decreto Presidente ISS 30 gennaio 2003: Regolamento recante norme concernenti la
stipula di convenzioni, contratti e accordi di collaborazione e per la costituzione o
partecipazione a consorzi, fondazioni o societa dell’ISS
(Gazzetta Ufficiale — Supplemento ordinario n. 33 del 4 marzo 2003);

— Decreto Presidente ISS 16 settembre 2004: Regolamento concernente 1’attivitd e
1’organizzazione del servizio di valutazione e controllo strategico dell’Istituto Superiore
di Sanita
(Gazzetta Ufficiale — Serie Generale n. 234 del 5 ottobre 2004);

— Decreto Presidente ISS 16 settembre 2004: Regolamento concernente il funzionamento
dell’Ufficio per la gestione del contenzioso del lavoro presso I’Istituto Superiore di Sanita
(Gazzetta Ufficiale — Serie Generale n. 234 del 5 ottobre 2004);
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— Decreto Presidente ISS 16 settembre 2004: Regolamento concernente le modalita di
funzionamento dell’Ufficio per le relazioni con il pubblico presso 1’Istituto Superiore di
Sanita
(Gazzetta Ufficiale — Serie Generale n. 234 del 5 ottobre 2004);

— Decreto Presidente ISS 31 marzo 2005: Modifica del decreto 3 ottobre 2002, concernente
il regolamento recante norme per il reclutamento del personale dell’Istituto Superiore di
Sanita e sulle modalita di conferimento degli incarichi ¢ delle borse di studio
(Gazzetta Ufficiale — Serie Generale n. 82 del 9 aprile 2005);

— Decreto Presidente ISS 9 novembre 2005: Integrazione al decreto 24 gennaio 2003,
recante norme per 1’organizzazione strutturale e la disciplina del rapporto di lavoro dei
dipendenti dell’Istituto Superiore di Sanita, con ’istituzione del “Centro nazionale AIDS
per la patogenesi e vaccini contro HIV/AIDS”

(Gazzetta Ufficiale - Serie Generale n. 271 del 21 novembre 2005);

— Decreto Ministero della Salute 26 aprile 2007: Istituzione del Centro Nazionale Sangue
(Gazzetta Ufficiale — Serie Generale n. 145 del 25 giugno 2007);

— Decreto Presidente ISS 17 luglio 2007: Regolamento per il trattamento dei dati sensibili e
giudiziari dell’Istituto Superiore di Sanita
(Gazzetta Ufficiale — Supplemento Ordinario n. 197 del 25 agosto 2007);

— Decreto Presidente ISS 18 settembre 2007: Regolamento in materia di diritto di accesso ai
documenti amministrativi
(Gazzetta Ufficiale — Serie Generale n. 250 del 26 ottobre 2007);

— Decreto Ministero della Salute 22 novembre 2007: Piano di attivita e utilizzo delle risorse
finanziarie di cui all’articolo 5-bis del Decreto Legge 15 febbraio 2007, n. 10, convertito
in legge, con modificazioni, dalla Legge 6 aprile 2007, n. 46, riguardante gli adempimenti
previsti dal regolamento (CE) n. 1907/2006 del Parlamento europeo e del Consiglio
concernente la registrazione, la valutazione, 1’autorizzazione e la restrizione delle
sostanze chimiche (REACH), recante 1’istituzione del “Centro nazionale delle sostanze
chimiche — CSC” (art. 5)

(Gazzetta Ufficiale — Serie Generale n. 12 del 15 gennaio 2008);

— Decreto Presidente ISS 30 novembre 2007: Modifiche ¢ integrazioni al decreto 24
gennaio 2003, recante norme per 1’organizzazione strutturale e la disciplina del rapporto
di lavoro dei dipendenti dell’Istituto Superiore di Sanita, con [I’istituzione del
“Dipartimento di Sanitd pubblica veterinaria e sicurezza alimentare” (articolo unico,
comma 1) e listituzione del “Centro per la ricerca e la valutazione dei prodotti
immunobiologici” (articolo unico, comma 2)
(Gazzetta Ufficiale — Serie Generale n. 296 del 21 dicembre 2007).

A livello europeo, la competenza dell’Unione Europea (UE) in materia sanitaria € stata
ulteriormente rafforzata dal Trattato di Amsterdam del 1997, entrato in vigore nel 1999,
secondo il quale il Consiglio dell’UE, deliberando con la procedura di co-decisione, puo
adottare provvedimenti per fissare i livelli di qualita e sicurezza per organi e sostanze di origine
umana, sangue ed emoderivati nonché misure nei settori veterinario e fitosanitario, il cui
obiettivo primario sia la protezione della sanita pubblica.

Con I’inizio dell’anno 2002, poi, ¢ entrato in vigore il nuovo Programma di Azione
Comunitario nel settore della sanitd pubblica 2001-2006, che individua, tra le aree orizzontali
d’azione comunitaria:

— la lotta contro i grandi flagelli dell’umanita, le malattie trasmissibili, quelle rare e quelle
legate all’inquinamento;
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— la riduzione della mortalita e della morbilita correlate alle condizioni di vita e agli stili di
vita;

— I’incoraggiamento ad una maggiore equita nella sanitd dell’UE, da perseguire attraverso
la raccolta, I’analisi e 1a distribuzione delle informazioni;

— lareazione rapida a pericoli che minaccino la salute pubblica;

~ la prevenzione sanitaria e la promozione della salute.

L’Istituto Superiore di Sanita: dalla sanita alla salute

a2

La nuova visione della transizione dalla “sanita” alla “salute” & fondata, in particolare, sui
seguenti principi essenziali per I’SSN, che rappresentano altresi i punti di riferimento per
I’evoluzione prospettata:

— il diritto alla salute;

— I’equita all’interno del sistema;

— la responsabilizzazione dei soggetti coinvolti;

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

— I’integrazione socio-sanitaria;

— lo sviluppo della conoscenza e della ricerca;

— la sicurezza sanitaria dei cittadini.

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

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

Principio di fondo nella missione dell’ISS ¢ la simbiosi operativa tra attivita di ricerca e
attivita di servizio. Infatti, ¢ soltanto con 1’eccellente livello di qualificazione scientifica che ¢
possibile fornire servizio adeguato all’evoluto livello della domanda di salute nel nostro Paese.

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

Sanitarie Locali.

Attivita in relazione al Piano Sanitario Nazionale

Il nuovo Piano Sanitario Nazionale (PSN) 2006-2008 tiene in grande conto il fatto che la
tutela della salute e della sanita pubblica non ¢ piu il frutto di un’azione solamente nazionale,
bensi di un’azione sinergica operata fra i vari Stati dell’Unione Europea, anche attraverso le
Organizzazioni internazionali e intergovernative, nonché 1’aumentata responsabilitd delle
Regioni nell’attuare i principi generali dettati dal Governo in materia di salute pubblica.

Il Piano Sanitario Nazionale vuole porre al centro di tutto il sistema il cittadino e il suo
diritto al benessere attraverso la concretizzazione di 12 grandi obiettivi di salute:

1. La salute nelle prime fasi di vita, infanzia e adolescenza;
2. Le grandi patologie: tumori, malattie cardiovascolari, diabete e malattie respiratorie;
3. Lanon autosufficienza: anziani e disabili;



Senato della Repubblica -20 - Camera dei deputati

XVI LEGISLATURA - DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI

La tutela della salute mentale;

Le dipendenze connesse a particolari stili di vita;

11 sostegno alle famiglie;

Gli interventi in materia di salute degli immigrati e delle fasce sociali marginali;
11 controllo delle malattie diffusive e la sorveglianza sindromica;

La sicurezza alimentare e la nutrizione;

10. La sanita veterinaria;

11. La tutela della salute e sicurezza nei luoghi di lavoro;

12. Ambiente e salute.

00N LA

Per raggiungere tali obiettivi I’'SSN, di cui I’ISS ¢ organo tecnico-scientifico, si avvarrd di
strategie menzionate nel nuovo PSN: I’ISS entra a pieno titolo, attraverso la sua attivita di
ricerca e controllo, nel conseguimento di tali strategie.

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

Sulla piena attuazione dei LEA, I’ISS offre un impegno sia sugli studi utili a definire livelli
“appropriati” ed equi, che sul disegno di sistemi di indicatori sanitari, elementi costitutivi del
necessario sistema di monitoraggio e valutazione dell’applicazione appropriata ed equa dei
LEA.

Ii Centro Nazionale di Epidemiologia, Sorveglianza e Promozione della Salute (CNESPS) ha
avviato da tempo un ventaglio di attivita di ricerca applicata su aree strategiche per permettere a
Regioni e Aziende di applicare e monitorare i LEA: i modelli di sistemi integrati di indicatori
sanitari di assistenza, insieme a numerosi studi sugli esiti dell’assistenza, correlati da attivita
sulla verifica di qualitd dell’assistenza sanitaria, forniranno ai servizi sanitari utili indicazioni
tecniche, sviluppate anche in un contesto di collaborazione internazionale con centri di
eccellenza quali la Mac Mastern University del Canada e la Jefferson University di
Philadelphia.

Per quanto riguarda D’integrazione delle reti assistenziali occorre sottolineare lo stretto
collegamento tra I’JSS e gli IRCCS e le Universitd per la costruzione di reti e centri di
eccellenza: le nuove bioterapie antitumorali e 1’AIDS, la post-genomica, le malattie rare sono
solo alcuni esempi del vantaggio della simbiosi esistente tra ricerca ¢ assistenza. La costituzione
di centri di eccellenza nelle strutture sanitarie periferiche apre la possibilitd di estendere la
missione dell’Istituto a tante componenti scientifiche fondamentali non necessariamente
disponibili intramenia: il modello dei Collaborating Centers della WHO puo esserne un
esempio; ’Istituto gia da tempo sostiene e finanzia progetti collaborativi di ricerca di base e
applicata con centri di eccellenza non soltanto accademici ma anche inseriti nel tessuto delle
strutture sanitarie regionali, spesso in collegamento con altri Paesi europei. Inoltre, i servizi di
urgenza ¢ di emergenza sono di particolare interesse per I’ISS, non solo per il loro potenziale
informativo gia utilizzato dal CNESPS per la rilevazione di incidenti stradali e domestici, dei
suicidi e degli episodi di violenza, ma anche per le recenti attivita di ricerca applicata sul
terrorismo chimico e biologico che vede il Dipartimento di Malattie infettive, parassitarie ed
immunomediate (MIPI) in prima linea. Il Registro nazionale e regionale del sangue e del
plasma, attivo all’interno del Dipartimento di Ematologia, oncologia e medicina molecolare
(EOMM), costituisce per molte regioni lo strumento principale di monitoraggio delle attivita
delle Strutture Trasfusionali. Esso & stato trasferito sul sito web dell’Istituto, cosa che rende
possibile disporre dei dati in tempi piu rapidi, consentendo una migliore programmazione della
raccolta e degli scambi sulla base dei fabbisogni regionali e nazionali.
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Il Registro Nazionale Malattie Rare (RNMR) si propone quale strumento epidemiologico per
definire prevalenza/incidenza di malattie rare e la loro distribuzione sul territorio anche
attraverso I’integrazione con altri flussi informativi (es. schede di dimissione ospedalicre e i
certificati di assistenza al parto). Altri obiettivi sono: identificare possibili fattori di rischio;
supportare la ricerca clinica; valutare i tempi di latenza tra 1’esordio della sintomatologia e la
diagnosi; promuovere il confronto tra gli operatori sanitari per la definizione dei criteri
diagnostici. Il Registro ha previsto per il prossimo triennio lo sviluppo di sistemi informatici per
la raccolta massiva di dati dai Presidi e dai Centri di Riferimento Regionali, attraverso
I’aggiornamento del software per I’invio di dati mediante la rete web. I dati epidemiologici
forniti dall’attivitd del RNMR saranno utilizzati al fine di ottenere indicatori dello stato di salute
della popolazione italiana.

Lo studio per la valutazione degli esiti degli interventi di trapianto di organi effettuati nei
centri trapianto italiani si propone di affiancare alla semplice valutazione della sopravvivenza
dell’organo e del paziente il peso del case-mix e di altri indicatori dell’efficienza del centro di
trapianto. Ovviamente queste valutazioni devono essere effettuate per ogni tipologia di organo
trapiantato e per ogni centro di trapianto.

Per quanto riguarda il dolore ¢ la sofferenza nei percorsi di cura e ’umanizzazione
dell’ospedale, nonché per quanto riguarda la rete assistenziale per le cure palliative I’ISS ¢
coinvolto con progetti su cure palliative e nuovi approcci farmacologici per il controllo del
dolore acuto e cronico.

La promozione della ricerca sanitaria ¢ proprio una delle funzioni istituzionali dell’ISS: dalla
ricerca di base a quella applicata, dalla ricerca sulla diagnostica a quella sulla terapia, con un
particolare riguardo alla ricerca applicata alla prevenzione, filone privilegiato nell’attivita dei
ricercatori dell’Istituto. Tutti i Dipartimenti e i Centri sono fortemente impegnati su questo
obiettivo. Le aftivita sono sinteticamente descritte nella Relazione: a titolo di esempio occorre
menzionare la ricerca su tumori e cellule staminali, effettuata prevalentemente dal Dipartimento
di Ematologia, oncologia, e medicina molecolare, quella sui nuovi vaccini, svolta soprattutto dal
Dipartimento di Malattie infettive, parassitarie ¢ immunomediate, sul vaccino HIV, oggetto
fondamentale delle ricerche del Centro Nazionale AIDS per la patogenesi ¢ vaccini contro
AIDS/HIV (CNAIDS), la ricerca sulla genomica avanzata prevalente nel Dipartimento di
Biologia cellulare e neuroscienze (BCN).

Per quanto riguarda le politiche per la qualificazione delle risorse umane dell’SSN I’ISS sta
portando avanti il grande progetto della creazione di una scuola di sanita pubblica virtuale;
I’Ufficio per le Relazioni Esterne (URE) applichera i principi e le metodologie di
accreditamento istituzionale all’intero piano formativo dell’ISS, curandone il mantenimento
certificativo secondo le norme ISO e secondo le indicazioni vincolanti emanate dalla
commissione nazionale ECM. La formazione a distanza diventera 1’elemento prioritario e
fondamentale caratterizzante I’attivita specifica dell’lURE. A tale scopo, verra potenziata ¢
pienamente sviluppata la nuova piattaforma basata su sistemi open source. Verranno attivate le
procedure di collaborazione istituzionale con qualificate strutture accademiche che
permetteranno il riconoscimento universitario dei curricula formativi dell’ISS. Continueranno le
attivitd specifiche commissionate dal Ministero della Salute in tema di bioterrorismo,
comunicazione interpersonale, diabetologia; I’'URE fornira anche supporto e assistenza ad altri
centri di responsabilitd interni: verra continuata la collaborazione con i centri di responsabilita
proponenti eventi istituzionali, garantendo il loro accreditamento nel quadro delle previsioni
della commissione nazionale ECM e del manuale di certificazione adottato dall’ISS. L’impegno
di formazione ¢ altresi delegato a ciascun Dipartimento e Centro e vedra un grande sviluppo
nell’offerta formativa in aree specialistiche della salute: la formazione & infatti compito
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istituzionale dell’ISS, anche perché permette un utile e veloce trasferimento delle conoscenze
scientifiche nell’offerta di salute ai cittadini.

La politica del farmaco ¢ tematica rilevante per il Dipartimento del Farmaco (FARM), anche
attraverso lo stretto contatto che 1’Istituto ha con I’ Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA).

Le attivitd di consulenza di natura prettamente tecnico-scientifica sono generalmente svolte
dall’ISS su mandato del Ministero della Salute, dell’AIFA e di altre istituzioni nazionali. Con i
suoi esperti il Dipartimento del Farmaco esegue la valutazione dei dossier registrativi per quanto
attiene qualita, sicurezza d’uso ed efficacia dei medicinali in relazione alle procedure
centralizzate europee e alle norme di mutuo riconoscimento.

L’Istituto ¢ inoltre impegnato in una intensa attivita di formazione degli operatori sanitari su
farmaci ¢ terapie; partecipa alla messa a punto di linee guida e protocolli terapeutici e svolge
studi su qualita della vita e farmacoeconomia.

Per quanto riguarda i progetti di ricerca, sia clinica che di base, il FARM sviluppa, in
accordo con gli organi istituzionali dell’TSS, con il Ministero della Salute, con I’AIFA e con le
Autoritd Sanitarie Regionali, attivitd di ricerca clinica su terapic innovative e strategie
terapeutiche a grande impatto di sanitd pubblica. Questa attivita viene svolta in collaborazione
con gli altri Dipartimenti ¢ Centri dell’ISS e con i pil avanzati centri di ricerca clinica e
farmacologica nazionali (IRCCS, universita, aziende sanitarie ¢ ospedali, societd scientifiche,
enti di ricerca pubblici e privati) e internazionali in modo da creare reti clinico-terapeutiche e
dipartimenti funzionali ai quali I’Istituto potra fornire servizi di supporto e coordinamento.

Il Dipartimento di Tecnologie e salute (TES) insieme a quello di Ambiente ¢ connessa
prevenzione primaria (AMPP) si occupano di dispositivi medici come oggetto sia di numerosi
progetti di ricerca che di attivita di controllo.

Una parte consistente delle attivitda dell’ISS presenta ricadute orizzontali sugli obiettivi
previsti dal PSN. Si tratta di ricerche di base, propedeutiche ed essenziali per una qualificata
risposta ai problemi di salute, ma anche di una gran quantita di attivita di servizio riconducibili a
funzioni regolatorie permanenti, che non devono essere necessariamente oggetto di programmi a
breve termine di politica sanitaria. Infine vi sono tematiche ambientali, di rischio fisico ¢ di
rischio chimico, che vedono I’Istituto interagire con numerosi settori non sanitari del Paese
(dall’industria all’ambiente, dagli interni ai trasporti, dal welfare all’istruzione e ricerca). Senza
dimenticare il ruolo internazionale ed europeo che 1’Istituto svolge che ¢ documentato da molte
forme di collaborazione ¢ cooperazione scientifica.

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

— Obiettivo 1

La salute nelle prime fasi di vita, infanzia ¢ adolescenza ¢ un argomento di grande
impatto sociale e affettivo trattato dall’Istituto nelle sue piu diverse sfaccettature
(promozione dell’allattamento al seno, determinanti genetiche ¢ ambientali delle nascite
pretermine, studio epidemiologico Hera sul rischio di morte per cause improvvise o
maldefinite durante i primi due anni di vita, promozione della salute mentale nella scuola,
studio multicentrico sulle reazioni avverse a farmaci in pediatria, sperimentazione e
valutazione sul campo di modelli operativi di corsi di accompagnamento alla nascita e
incontri in puerperio, indagine campionaria sugli esiti della gravidanza e parto riguardo la
salute delle donne e del/la bambino/a, indagine campionaria su conoscenze, attitudini e
comportamenti degli/lle adolescenti riguardo la salute riproduttiva).

L’Istituto svolge attivita di sostegno alla famiglia anche attraverso I’attivazione del
Registro Nazionale delle strutture autorizzate all’applicazione delle tecniche di
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Procreazione Medicalmente Assistita (PMA), degli embrioni formati, e dei nati a seguito
dell’applicazione delle tecniche medesime in ottemperanza al mandato della Legge
40/2004 (art. n. 11 e 15) e attraverso il progetto di promozione dell’allattamento materno.

— Obiettivo 2
Per quanto riguarda le grandi patologie: tumori, malattie cardiovascolari, diabete e
malattie respiratorie, I'ISS & naturalmente in prima linea con i suoi numerosi progetti di
ricerca focalizzati sulla prevenzione, sulla diagnosi e sul trattamento di tali patologie.
Gran parte dell’attivitd del Dipartimento di EOMM ¢ dedicata allo studio dei tumori e
delle metodologie innovative per il loro trattamento, insieme alle attivitd del CNESPS,
che si occupa dell’epidemiologia e dei registri dei tumori in Italia e in Europa.
La crescente dimensione del problema e la consapevolezza che un attento follow-up e un
trattamento efficace possono migliorare lo stato di salute delle persone con diabete hanno
indotto il Ministero della Salute a inserire il diabete fra le quattro prioritd sanitarie
nazionali su cui concentrare le attivita del Piano nazionale di prevenzione attiva.
Nell’ambito di tale attivita & stato avviato il progetto IGEA per I’attuazione di programmi
di disease management per la patologia diabetica.
E attivo in Istituto il “Registro nazionale degli eventi coronarici e cerebrovascolari
maggiori” con I’obiettivo di stimare 1’occorrenza degli eventi coronarici e
cerebrovascolari in aree geografiche rappresentative del Paese, in particolare di calcolare
i tassi di attacco e la letalita, di valutare la frequenza di utilizzo di procedure diagnostiche
e terapeutiche in fase acuta e post-acuta e di studiare 1’associazione tra letalita e
procedure diagnostico-terapeutiche. Focus del progetto ¢ anche ’applicazione della carta
del rischio e del punteggio individuale nella pratica clinica da parte degli MMG, dei
centri di medicina preventiva, dei centri trasfusionali e valutazione del loro utilizzo e
applicazione.
Il Progetto CUORE - Epidemiologia e prevenzione delle malattie cardiovascolari si
articola in differenti linee di ricerca i cui fini sono: stimare incidenza, prevalenza, letalita,
sopravvivenza, utilizzo di procedure diagnostiche e terapeutiche per le malattie
cardiovascolari; descrivere la distribuzione dei fattori di rischio e le condizioni a rischio
cardiovascolare (ipertensione arteriosa, diabete, dislipidemia, obesita, sindrome
metabolica); aggiornare il rischio cardiovascolare della popolazione italiana; valutare il
ruolo dei classici e dei nuovi fattori di rischio nella predizione delle malattie
cardiovascolari (attivita fisica, fattori socioeconomici, proteina C reattiva fattori
inflammatori); applicazione della carta del rischio e del punteggio individuale nella
pratica clinica ¢ valutazione del loro utilizzo e applicazione.
Il Dipartimento di MIPL, infine, si occupa dei vari aspetti delle malattie infettive
respiratorie, inclusi quelli legati ai disordini immunologici e alle emergenze da virus
respiratori.

— Obiettivo 3
La tematica della non autosufficienza & trattata dall’ISS attraverso numerosi progetti
rivolti alla cura dell’anziano (come 1’Osservatorio sugli indicatori di qualita dei servizi e
sui modelli di continuita assistenziale per ’anziano fragile) o alla terapia di malattie
disabilitanti (Alzheimer, Parkinson).

— Obiettivo 4
Per quanto riguarda la tutela della salute mentale 1’ISS ¢ pienamente coinvolto attraverso
I’attivazione di progetti gestionali per le patologie psichiatriche a maggiore impatto
sociale, anche con il coinvolgimento del volontariato.
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— Obiettivo 5

Le dipendenze connesse a particolari stili di vita sono il tema principale dell’Osservatorio

su Fumo, Alcol e Droga gestito dal Dipartimento del Farmaco in collaborazione con il

CNESPS. L’Osservatorio su Fumo, Alcol e Droga mira a fornire le basi per 1’attuazione

delle strategie specifiche previste dal PSN e raccomandate dalla WHO e dall’UE. Con il

progetto 9 sulla promozione degli stili di vita salutari, il PSN 2002-2004 si era proposto

di favorire I’adozione di comportamenti e stili di vita in grado di promuovere la salute e

di sostenere la diffusione di attivitd di controllo e di riduzione dei fattori di rischio

attraverso azioni concernenti, fra 1’altro, il fumo e ’alcol.

L’Osservatorio in questi anni ha:

— attivato un Telefono Verde su Fumo e Alcol e un sito web;

— prodotto le “Linee guida cliniche per promuovere la cessazione dell’abitudine al
fumo”;

— attuato una rete di centri per la disassuefazione;

— effettuato il monitoraggio della comunicazione su fumo, alcol ¢ droga;

— costituito un network nazionale per la rilevazione delle attivita regionali e locali
dedicate al monitoraggio e alla valutazione nel settore dell’alcol;

— effettuato una campagna di educazione/informazione/sensibilizzazione sulla
popolazione generale e su target specifici considerati “sensibili” (giovani al di sotto
dei 15 anni di etd, donne in gravidanza).

Le attivita dell’Osservatorio hanno ottenuto un favorevole impatto sia negli operatori
sanitari, sia nei mezzi di comunicazione.

— Obiettivo 6
Tale obiettivo non trova finora oggettivamente linee di ricerca mirate sostenute in ISS,
anche se 1’azione indirizzata ad altri obiettivi del PSN potrebbe essere propedeutica o di
supporto all’attuazione dell’obiettivo del sostegno alle famiglie.

— Obiettivo 7
Gli interventi in materia di salute degli immigrati e delle fasce sociali marginali sono
oggetto di studi anche con riferimento alle malattie a trasmissione sessuale (MST), in
particolare ai cambiamenti degli agenti eziologici, alle patologie emergenti, ai nuovi
vaccini.

— Obiettivo 8
Davvero notevole ’apporto dell’ISS per il controllo delle malattie diffusive e la
sorveglianza sindromica. L’eliminazione del morbillo e della rosolia congenita
rappresenta attualmente in Italia la principale prioritd in tema di malattie prevenibili da
vaccino. L’eliminazione di queste malattie si inserisce in un contesto globale, in cui
quattro delle sei regioni WHO hanno stabilito degli obiettivi di eliminazione del morbillo
(Americhe, Europa, Mediterraneo Orientale e Pacifico Occidentale), e due regioni hanno
stabilito degli obiettivi di eliminazione della rosolia congenita (Americhe, Europa). In
particolare, la regione europea della WHO prevede di certificare 1’eliminazione di
entrambe le malattie entro [’anno 2010. Per quanto riguarda la componente
epidemiologica, il monitoraggio delle azioni del Piano Nazionale Eradicazione Morbillo
sara quindi basato sia sulla valutazione delle coperture vaccinali nazionali e per regione,
sia sulla sorveglianza del morbillo e della rosolia in gravidanza e congenita attraverso
I’integrazione dei dati provenienti dalle diverse fonti. Il monitoraggio di queste attivita
rappresentera una componente fondamentale del cammino verso 1’eliminazione, perché
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consentird di documentare i progressi svolti, individuare le criticitd ¢ orientare in corso
d’opera le azioni da intraprendere.

I recenti episodi di allarme causati da malattie trasmissibili emergenti, come la SARS, il
rischio di pandemie dovute all’insorgenza di nuovi ceppi di virus influenzali, nonché i
timori legati a episodi di terrorismo da agenti biologici, chimici e fisici, hanno
evidenziato, a livello internazionale, la necessita di realizzare sistemi di sorveglianza e
risposta rapidi nei confronti di eventi acuti, inattesi o inusuali, potenzialmente pericolosi
per la salute pubblica. Componente essenziale, nella preparazione a tali eventi, € il ricorso
a sistemi di sorveglianza che possano rilevarli tempestivamente ¢ monitorarli. L’ISS ¢
fortemente coinvolto in questo campo tramite progetti che studiano la SARS, ’antrace,
I’influenza aviaria e altre virosi respiratorie.

— Obiettivo 9

La sicurezza alimentare ¢ la missione specifica del Centro nazionale per la qualita degli
alimenti e per i rischi alimentari (CNQRA) ¢ del Dipartimento di Sanita alimentare ed
animale (SAAN), attuata attraverso numerosi progetti di ricerca riguardanti ad es. gli
OGM, i prodotti tipici e tradizionali italiani, il latte e i prodotti a base di latte, le acque
minerali, 1 prodotti ittici, ecc. ¢ attuata attraverso la corposa attivitd di controllo. Da
menzionare inoltre un progetto europeo sulla sicurezza alimentare: SAFEFOODERA
(Food safety-forming a European platform for protecting consumers against health
risks).

Gli stili di vita incidono in maniera sostanziale su malattie cardiovascolari, respiratorie e
sul diabete. Recenti studi portati avanti all’interno del Dipartimento di Sanita alimentare e
animale, focalizzate sulla nutrizione come prevenzione, hanno dimostrato che le diete
ipocaloriche ben bilanciate prevengono 1’obesitd e il diabete mellito di tipo 2, riducono
potentemente i fattori di rischio cardiovascolare e D’infiammazione ¢ rallentano
I’invecchiamento del sistema cardiovascolare nell’'uomo. Hanno altresi dimostrato che le
diete ipoproteiche e ipocaloriche, e 1’esercizio fisico di tipo aerobico, agendo con
meccanismi diversi, sono in grado di ridurre alcuni fattori di rischio per il cancro.

— Obiettivo 10
La sanitd veterinaria ¢ il benessere animale sono invece la missione non solo del
Dipartimento di SAAN, soprattutto attraverso la lotta contro le zoonosi e le malattie
infettive emergenti degli animali come scrapie ¢ BSE o i virus influenzali aviari, ma
anche del Servizio biologico e per la gestione della sperimentazione animale, che € quella
di controllare la stabulazione, lo stato sanitario e il benessere degli animali utilizzati in
Istituto ai fini sperimentali.

— Obiettivo 11

L’attivita scientifica del Dipartimento di Ambiente e connessa prevenzione primaria
include: studi di esposizione ad agenti chimici, fisici, biologici e degli effetti sulla salute e
sull’ambiente, epidemiologia ambientale per lo studio delle relazioni fra lo stato di salute
delle popolazioni e le loro modalita di esposizione ad agenti inquinanti presenti nelle
diverse matrici ambientali con particolare attenzione a popolazioni che abbiano
sperimentato elevati livelli di esposizione a determinati agenti; studio e controllo di
sostanze e preparati pericolosi che comportano la valutazione del rischio per I'uomo e
I’ambiente derivante da prodotti chimici utilizzati in ambiente professionale e domestico,
ivi compresi i biocidi ¢ i prodotti fitosanitari ¢ aggiornamento dell’Inventario Nazionale
Sostanze Chimiche.
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Allo stato attuale il dibattito nei Paesi della comunita europea verte sulla predisposizione
di linee guida, sia per quanto attiene la definizione di criteri generali per la risk
communication, sia per la predisposizione di modelli ¢ procedure per 1’informazione su
specifiche problematiche di rischio (inquinamento dell’ambiente di vita e di lavoro, degli
alimenti, ecc.). Particolare attenzione ¢ dedicata alla problematica del rischio di incidente
chimico rilevante in impianti industriali per il quale vengono in continuazione aggiornate
le norme specifiche che regolamentano la diffusione alla popolazione esposta delle
informazioni sul rischio e sui comportamenti da adottare in caso di incidente chimico
(DPR 175/1988, Legge 137/1997, DL.vo 334/1999).

Altri obiettivi di interesse dell’ISS presenti nel dibattito attuale in campo internazionale
riguardano la valutazione di efficacia delle linee guida emanate per 1’informazione dei
lavoratori professionalmente esposti ad antiblastici, la messa a punto di strategie di
educazione alimentare per adolescenti; lo studio dei comportamenti ¢ degli stili di vita in
popolazioni esposte ad inquinanti ambientali connessi ad attivita industriali.

— Obiettivo 12
Ambiente e salute e la stretta influenza dell’uno sull’altra sono la missione istituzionale
del Dipartimento di AMPP attraverso la definizione e il controllo di tipi e sorgenti di
rischio chimico e biologico. Il Dipartimento effettua valutazione dei rischi per la salute
umana e per [’ambiente, integrando competenze di tipo chimico, biotossicologico,
microbiologico, epidemiologico e statistico.
L attivita di controllo & correlata ai rischi per la salute umana e include accertamenti
ispettivi, attivita di vigilanza, indagini igienico-sanitarie ¢ controlli analitici di vario tipo.
L’ISS fornisce anche il supporto tecnico e scientifico per la definizione di normative sia a
livello nazionale che comunitario su problematiche di tipo ambientale.
Anche il Dipartimento di TES si occupa di ambiente e salute, soprattutto attraverso
numerosi studi focalizzati sulle radiazioni ionizzanti al fine di valutare e controllare
I’esposizione e 1 rischi della popolazione.

Accordi di collaborazione

Una delle svolte piu innovative dell’attuale riassetto dell’Istituto investe 1’espressione della
sua autonomia privata in azioni condivise con altri enti. Nella missione istituzionale dell’Ente
acquista infatti rilevante spessore la partecipazione e la costituzione di fondazioni, consorzi e
societa con soggetti pubblici e privati in campo nazionale e internazionale, soprattutto in vista di
una valorizzazione economica dei risultati della ricerca.

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

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

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

Politica della ricerca in ISS

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

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

Gli stessi interventi di emergenza hanno sempre dimostrato 1a necessita di intense attivita di
ricerca a supporto della consulenza tecnica. Essi sono serviti inoltre a mettere in evidenza che
qualsiasi forma di sorveglianza a tutela della salute richiede una efficiente organizzazione
sanitaria periferica in grado di interagire operativamente sia nella rilevazione dei dati che
nell’applicazione dei risultati delle azioni messe in atto dall’Istituto.

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

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

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

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

1. Ambiente
2. Farmaci
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3. Patologia infettiva

4. Patologia non infettiva

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

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

Questi progetti si differenziano notevolmente rispetto ai precedenti, in quanto sono articolati
in numerosi sottoprogetti di nuova formulazione, istituiti allo scopo di approfondire con
maggiore efficacia le tematiche piu rilevanti e i problemi scientifici di maggiore attualita in
campo sanitario. L’impegno in tal senso da la misura del continuo sforzo di aggiornamento e
potenziamento del personale e delle strutture di ricerca attivato dall’ISS per adempiere al suo
ruolo di organo tecnico-scientifico dell’SSN.

Successivamente, con 1’entrata in vigore del DPR 754/1994, P’attivita dell’Istituto viene
indirizzata da un piano triennale che introduce una ripartizione del bilancio per programmi,
corredato dall’identificazione di risorse umane e finanziarie per 1’attuazione degli stessi. Sul
piano della ricerca si passa da programmi scientifici basati su linee di ricerca autonomamente
proposte a programmi per obiettivi.

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

Tali aree sono cosi identificate:

Area 1: Farmaci

Area 2: Tecnologie biomediche

Area 3: Disturbi mentali e neurologici

Area 4: Tumori

Area 5: Malattie infettive e parassitarie

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

Area 8: Sangue

Area 9: Salute della popolazione e servizi sanitari
Area 10:  Salute e ambiente

Area 111 Radiazioni

Area 12:  Alimenti, nutrizione e sanita pubblica veterinaria
Area 13:  Garanzia della qualita
Area 14:  Valorizzazione delle risorse tecniche (gia Altro: formazione, bioetica, ecc.)

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

I progetti del triennio 1997-1999 hanno ottenuto la proroga di un anno, mentre a partire dal
2001, in concomitanza con le trasformazioni che 1’Ente si apprestava a mettere in atto, i progetti
d’Istituto hanno acquistato un respiro biennale con possibilitd di proroga.



Senato della Repubblica -29 - Camera dei deputati

XVI LEGISLATURA - DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI

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

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

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

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

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

Un esempio da cui risulta I’importanza delle cosiddette azioni coordinate e multicentriche —
nelle quali gia esiste un’integrazione tra ricerca degli IRCCS, delle Universita e dell’ISS -
riguarda il settore della “ricerca su argomenti ad alto rischio” che difficilmente pud 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 1’attivita ¢ gli obiettivi dell’SSN ¢ lo scopo
principale del nuovo ISS, anche dopo la riforma iniziata nel 2001 che lo ha dotato di autonomia
amministrativa e organizzativa. Pur restando 1’organo tecnico-scientifico dell’SSN, 1’ISS apre il
suo ventaglio di collaborazioni anche all’esterno di questa rete. Infatti, molti dei nuovi filoni di
studi condotti in Istituto derivano da co-finanziamenti tra i fondi messi a disposizione dal
Ministero della Salute ed enti privati interessati a sviluppare 1’applicazione delle ricerche.

In particolare, in collaborazione con importanti centri clinici italiani I’Istituto conduce la
sperimentazione del vaccino basato sulla proteina TAT che ha gid trovato applicazione
sull’uomo con il completamento della Fase I. I finanziamenti assicurati da parte del Ministero
della Salute e da parte del Ministero degli Affari Esteri permetteranno di iniziare la Fase II sia in
Italia che in Africa.

L’Istituto partecipa, inoltre, alle sperimentazioni cliniche pii avanzate per 1’utilizzazione di
nuovi farmaci antiretrovirali e alla definizione della loro migliore combinazione in termini di
efficacia e di sicurezza. Importanti risultati si sono poi ottenuti nella ricerca dei meccanismi
della trasmissione materno-infantile dell’HIV.
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Le ricerche sul cancro, originate in seguito all’accordo Italia-USA, siglato nel marzo 2003
dal Ministro della Salute e dal Segretario del Dipartimento della sanita e dei servizi umani degli
Stati Uniti, rappresentano una delle frontiere piil promettenti e avanzate della ricerca contro i
tumori. La collaborazione ha sortito importanti risultati sia nei termini di un sistema nazionale
che agisce in maniera coordinata sia nei termini di obiettivi scientifici che fanno intravedere
dallo studio dei MiR la generazione di una nuova famiglia di farmaci ad attivita antineoplastica
e dallo studio della siero- e fosfo-proteomica la possibilitd di identificare nuovi marcatori
precoci di diagnosi dei tumori.

Altro importante capitolo della lotta contro il cancro ¢ rappresentato dalla sperimentazione
clinica, italiana ed europea, coordinata dall’ISS, di vaccini per curare e prevenire il cancro. Si
tratta di preparati in grado di indurre un’efficace risposta immunitaria o contro le cellule di un
tumore gia presente o contro virus coinvolti nella formazione di alcuni tipi di tumore. Di questa
area di ricerca fa parte anche il brevetto dell’Istituto delle cellule dendritiche, che sono
particolari tipi di cellule capaci di innescare la risposta immune e che possono essere pertanto
impiegate in strategie di vaccinazione terapeutica in pazienti affetti da tumore.

Tra 1 nuovissimi ambiti di ricerca in medicina I’ISS ¢ impegnato nel coordinamento della
ricerca nazionale sulle cellule staminali. Questo programma prevede ricerche sperimentali
cliniche, precliniche e cliniche, in particolare per quanto riguarda gli studi sulle cellule staminali
post-natali e adulte. Queste ricerche hanno come obiettivo la rigenerazione di tessuti
irreversibilmente degenerati da patologie come le malattie neurodegenerative o le
miocardiopatie coronariche, e saranno condotte, oltre che da ricercatori dell’ISS, anche dai
gruppi di ricerca nazionali piu qualificati.

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

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

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

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

Diversi filoni di ricerca si occupano delle sostanze presenti nell’aria, nel terreno,
nell’ambiente domestico, il cosiddetto “inquinamento indoor” per cercare di capire come e se
influiscono nell’insorgenza di diverse patologie, in particolare quelle della riproduzione.
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Una menzione particolare meritano poi le attivita svolte a livello internazionale, in quanto
1’ Istituto partecipa alla stesura dei protocolli bilaterali del Governo italiano con una competenza
di natura metodologica e con proposte e attivita tecnico-scientifiche e promuove e realizza
progetti finanziati da enti multilaterali (es. World Health Organization, WHO; United Nations
Children's Fund, UNICEF; Unione Europea) o dal Governo italiano (Ministero degli affari
esteri, MAE) in Paesi prioritari per il Governo stesso. Tra le attivita internazionali ¢’¢ anche
quella della formazione di quadri dirigenti manageriali a livello internazionale, con il
finanziamento del MAE e un’importante presenza della WHO, di cui U'Istituto ¢ Centro
collaborativo. L’ISS, inoltre, contribuisce fattivamente alla progettazione e alla realizzazione di
iniziative scientifiche e divulgative in vari Paesi attraverso la rete degli addetti scientifici
italiani.

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

L’attivita di ricerca effettuata in Istituto, dunque, oltre a tradursi in un diretto investimento
sociale grazie ai suoi risvolti applicativi, continua a garantire 1’acquisizione di rigore
metodologico e competenza professionale mirati a una sempre migliore qualificazione tecnico-
scientifica dei ricercatori dando luogo a una considerevole produzione di articoli su riviste
scientifiche nazionali e internazionali, di comunicazioni a congressi, di rapporti tecnici, di opere
monografiche e capitoli di monografie. La Figura 1 riporta il numero di pubblicazioni
indicizzate nel Science Citation Index nel 2007.
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Figura 1. Numero di pubblicazioni prodotte nel 2007 suddivise per struttura

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



Senato della Repubblica -32- Camera dei deputati

XVI LEGISLATURA - DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI

M Indicizzate con:

I F
I F nomalizzato

MIPI BCN FARM CNE TES AMPP EOMM SAAN CNAIDS CNRA URE SBGSA CNT SIDBAE CNS

Figura 2. Pubblicazioni 2007 indicizzate con i valori di IF e IF normalizzato per struttura

L’andamento delle pubblicazioni ISS con IF negli anni 2000-2007 ¢ riportato in Figura 3.
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Figura 3. IF totale delle pubblicazioni dei ricercatori dell'ISS dal 2000 al 2007



