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Introduzione

L &stituto Superiore di SanitaS$ é il principale centro di ricerca, controllo e consulenza
scientificotecnica in materia di sanita pubblica in Italia e harafeoer lungo tempo alla Direzione

Generale della Sanit”™ Pubblica del Ministero
nel 1941. Con |l a riforma sanitaria del 1978 (
tecnicoscientificodelSer vi zi o Sanitari o Nazionale fAdotatc
di autonomia scientificao. L6l stituto dipende
propri rapporti con le Regioni, le Universita e le altre istituzioni pubblichn el | 6 ambi t
funzioni di indirizzo e coordinamento esercitate dallo Stato.

Il n tuttdi [ Suoi successiVvi e Iintensi anni di
ha seguito la trasformazione del sistema pubblico italiano e,unégli i mi anni , ha vi
fase di trasformazione normativa e giuridica, che ha trovato un momento cruciale con
| 6approvazione dledotnRubohvdoe eStlad asd @z incenle del n L
Organi zzazione e Funzkdéamento (ROF) nell 6apr

Il necessario processo di caimb ment o che ha negiruléiniarmireismwat o
motivato dall evoluzione delle caratteristicl
complessita sempre crescente in ambito sanitario e sodialelea profonda riflessione in merito
al ruolo che il maggiore Alstituto di ricerca
mol teplici bi sogni sia del Afsi stema sal ute ch

Léoltalia  uno dei ivealiepslie, diacbnseguenzal sonoiimcontinuo S |

aumento gli individui affetti da una o piu patologie croniche. A fronte di questa transizione
epidemiologica e della scarsita di risorse, occorre sempre di piu offrire ai cittadini servizi sanitari

diqualtaef fi caci, efficienti, equi e accessibili,
L a riorgani zzazione del Il 61l stituto S i - co
ri specchiando cos?® sia |l e necessit”™ del nostr

In questa nuova otticgpromuovere e tutelare la salute pubblica, attraverso attivita di ricerca,
sorveglianza, regolazione, controllo, prevenzione, comunicazione, consulenza e formazione,
rappresenta, difatti, la nuovaissiond e | | Bdr BeBseguire lauamission ISIS di Sanita
produce conoscenze mediante la ricerca e la sperimentazione e diffonde le conoscenze e le
evidenze scientifiche ai decisori, agli operatori e ai cittadini al fine di tutelare e promuovere la
salute pubblicavision).

Inun modo or mai gl obalizzato, ol tre al guoti
promuovere | a tutela della salute pubblica an
ed  pertanto necessaria per seguieratraveaso yma 0 mu o
sempre piu forte collaborazione internazionale.

Uno degl i aspett.i pi % evident.i dell a nuova
di Centri e Dipartimenti al fine di rendere quanto piu omogenea e coerente possibile la loro
stutturazione con il nuovliod lisntdiitruézsato pessafoaatttei g, i
ridisegnato non solo in sinergia con le istituzioni sanitarie nazionali e con i grandi network
internazionald ma anche penachalo dompoagono.nnéatti,isent er
nell e aree diparti mental.] |l 6attivit”™ verte su

strutture piu agili, maglie di una rete nazionale e internazionale che diventano punti di riferimento
operativo del Sigima Sanitario Nazionale. Nuove strutture fungono da raccordi di questo grande
meccanismo, tra cui, ad esempio, la struttura del Grant Office che assiste i ricercatori nel
reperimento dei bandi di ricerca e supporta i percorsi di brevettazione e di tltelardprieta
intellettuale.



Nello specifico,inuovo Statuto dell 6l stituto ha pre
programmazione e controllo, da un lato, e gestione teenicomi ni str ati va da
concretizzata con la reahazione di due Aree operative:

1. Area tecnicescientifica

2. Area operativeamministrativa

Con | 6adozione del Regol ament o di organi zzazi
tecnicaescientifica e stata articolata in:

Vi
1

- 6 Dipartimenti, Neurogenze; Oncologia e medicina molecolare; Malattie infettive; Sicurezza
alimentare, nutrizione e sanita pubblica veterinaria; Ambiente e salute; Malattie cardiovascolari,
dismetaboliche e dell'invecchiamento.

- 16 Centri Nazionali, Centroazionale per le mattie rare;Centro nazionale per la prevenzione delle
malattiee | a promozi one del | a Hedth Tethrology BeEsament;oCentra z i o n
nazi o n aetcellenpaeclinical;, 1& qualita e la sicurezza delle cure; Centro nazionale dipendenze e
doping; Centro nazionale per il controllo e la valutazione dei farmaci; Centro nazionale per la ricerca e
la valutazione preclinica e clinica dei farmaci; Centro nazionale per la ricerca su HIV/AIDS; Centro
nazionale per la salute globale; Centro nazendélle sostanze chimiche; prodotti cosmetici e
protezione del consumatore; Centro nazionale per la telemedicina e le nuove tecnologie assistenziali;
Centro nazionale per le tecnologie innovative in sanita pubblica; Centro nazionale per la protezione
dalleradiazioni e fisica computazionale; Centro per la sperimentazione ed il benessere animale; Centro
nazionale trapianti; Centro nazionale sangue.

- 2 Centri di Riferimento Centro di riferimento per le scienze comportamentali e la salute mentale;
Centro di rferimento per la medicina di genere.

- 5 Servizi TecniceScientifici: Servizio Biologico Grant Office e trasferimento tecnologic8ervizio
Grandi Strumentazioni e Core Faciliti€ervizio di coordinamento e supporto alla riceigarvizio di
Statistica.

- Un Organismo Notificato per le attivita di cui alle direttive 93CRE, 90/385/CEE e 98/79/CE.

Ai Dipartimenti e ai Centri &tataconferita autonomia scientifica, organizzativa e di gestione nella
definizione dei contenuti dell'attivita di ricerca, caib, formazione e nella utilizzazione delle
risorse umane e delle attrezzature scientifiche assegnate.

| Servizi tecnicescientifici dipendono per la parte strategica dalla Presidenza e per le attivita

gestionali dalla Direzione Generale e rappresentstngtture aventi lo scopo di realizzare,
sviluppare e gestire attivita strumentali e di supporto al fine di perseguire criteri di efficienza ed
efficacia nella conduzione dell e missioni i st

I ROF haprevisto, inoltre, le Butture di supporto alla Presidengaali:
- Segreteria del Presidente

- Servizio @municazione scientifica

- Servizio Conoscenz@ocumentazione, biblioteca);

- Servizio Formazione;

- Servizio Relazioni esterne e centro rapporti inteovei;

- Unita di Bioetica

- Ufficio Stampa

La presentazione dei dati relativi Glitivita 208 delle sopracitate strutturgspecchia la varieta e la
ricchezza delle competenieenicascientifichepresenti inlstituto.
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Attivita di Dipartimenti, Centri, Servizi e Uffici della Presidenza
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Dipartimento ambiente e salute

Ricerca istituzionale

Il Dipartimentoambiente e salute stato impegnato in intensa attivita-pegrostregolatoria su richiesta

di istituzioni centrali e tertoriali, nazionali e internazionali e ha fornito supporto tecwsicientifico in
presenza di criticita ambientali e sanitarie (accordi di collaborazione con le regioni Friuli Venezia Giulia,
Veneto, Campania, Emilia Romagna, Sardegna, Basilicata, Puglia).

Qui di seguito una breve nota sulla specificiiatérvento dei vari reparti.

ECASS (Esposizione a contaminanti in aria e suolo e da stili di vita)

Linee guida per la Valutazione di Impatto Sanitario;

Supporto tecnico per procedure di VIA e AlA,

Studio su qualita defiria indoor in edifici pubblici;

Linee guida sulla Documentazione di Supporto alla Dichiarazione di Conformita di Materiali a Contatto
con Alimenti;

Attivita sulla contaminazione dei suoli, nei Siirderesse nazional(SIN) per lebonifiche e non;

Rischi igienicesanitari correlati alla gestione dei rifiuti;

Problematiche tecniche su fibre di amianto; Studio ed immissione in commercio di prodotti fitosanitari e
nuove sostanze o materialcontatto con alimenti;

Revisioni di anaki, messa a punto di metodiche e mantenimento di metttti accreditamento ISO
/IEC 17025 nei 4 LNR.

QAS (Qualita™ deflacqua e salute)

Revisione del DM 174/2004: testo in finalizzazione per il Ministero Salute sulla certificazione e
approvazione dei ateriali e prodotti a contatto con le acque potabili (marchio ISS);

Supporto al Ministero della Salute, alla rappresentanza italiana in UE, al MATTM, per la rifusione della
direttiva sulla qualita delle acque destinate al consumo umano, la revisionedidetiva acque
sotterranee e della direttiva sulla qualita delle acque di balneazione Genpenazione del regolamento

sul riuso di acque reflue depurate éathbito del Consiglio Ambiente UE;

Emissione metodi analitici per il controllo delle acque destinare e destinate al consumo umano;
Elaborazione proposta di ratifica ditlia delProtocol for water and healtHO-UNECE.

ES (Ecosistemi e salute)

Implementazione Direttiva 2000/60/CE in relazione allo stato di qualita ambientale e allg, siccita
Direttive alluvioni e Habitat, Osservatorio Nazionale Biodiversita eigpsiene;

Gruppi di lavoro Organizzazione Mondiale della Sanita (OM®&orld Health OrganizationWHO)
fiSalute e cambiamenti climatioe Alnondaziond;

Attivita pre-normativa etopea (gruppi di lavordiStato Ecologico, fiBuon Potenziale Ecologiop
sostanze prioritarie, indicatori biologici, inondazioni, revisione di nuovi metodi ecotossicologici,
coordinamento europeo taBEffectbased methods;

Linee Guida OECD per la revisie di nuovi metodi ecotossicologici;

Valutazioni ecotossicologiche e di rischio ambientale di pesticidi, biocidi e farmaci veterinari;

Attivita ispettive BPL, GMRGood Manufacturing Practieconvenzione ISRAIFA;

Valutazioni di dispositivi medici ONEY 3.

EUCA (Esposizione umana a contaminanti ambientali)

Interventi sul territorio su specifica richiesta di istituzioni sanitarie e/o ambientali per studi di
biomonitoraggio di inquinanti organici persistenti e metalli in gruppi di popolazione residesite i
inquinanti e produzione di rapporti tecnici;

Attivita di caratterizzazione di nanoparticelle di metallo in prodotti di interesse sanitario e relativa
valutazione del profilo tossicologico (in collaborazione con MBM), su richiesta del Ministe@ dell
Salute;
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- Linee guida per la caratterizzazione di metalli e nanoparticelle di metallo in cosmetici e dispositivi
medici;

- Analisi di prima e seconda istanza;

- Attivita ispettive e valutative néhmbito della Norma 93/42/CEE per la marcatura CE dei dispos
medici in collaborazione codrganismo Notificato 0373.

MBM (Meccanismi, biomarcatori e modelli)

- Valutazioni tossicologiche per la valutazione quali/quantitativa del rischio per la salute associato alla
esposizione ad inquinanti ambientali presenprodotti di consumo, alimenti e in matrici ambientali;

- Attivita sperimentale sulla valutazione degli effetti sulla stabilita genomica e stress ossidativo della
esposizione ambientale a inquinanti nella Terra dei Fuochi e sui meccanismi patogssetieiticalla
esposizione a PFAS;

- Messa a punto di metodologie per la caratterizzazione chifisica di prodotti fitosanitari contenenti
nanoforme per la valutazione del rischio sulla salute.

EAS (Epidemiologia ambientale e sociale)

- Coordinamento del rete delle istituzioni europee della COST Actidndustrially Contanmnated Sites
and Heal t b colMborasiame dordil Centro Europeo Ambiente e SalutéaMB di Bonn e
con la IARC (Lione);

- Attivita di cooperazione allo sviluppo in materia dnlsiente e salute (prevenzione della patologia da
amianto in Colombia e in Georgia);

- Sistema Informativo Nazionale sugli Incidenti in Ambient€iyile Abitazione- SINIACA);

- National Database Administratgoer Ktalia delldnjury Database europeo (IDR)etenuto dalla CE;
Collaborazione con il team italiano dellaint Action on Health InformatiofiNFACT);

- Uso dei dati del Pronto soccorso per la prevenzione degli incidenti in etd pediatrica (progetto CCM
SEPES);

- Attivita dell@sservatorio nazionale peanente di sorveglianza suiso dei dispositivi di sicurezza
(sistema ULISSE).

Ricerca scientifica

Léattivita di ricerca si € svolta, come previsto nel PAZBL 72019 allénterno delle priorita ambientali
lanciate daiOMS (Ostrava, 2017), in particolarel settore dei rischi sanitari connessiiatjuinamento
atmosferico, alla sicurezza dieltqua potabile, alle sostanze chimiche preseniianatiiente, alla gestione
dei rifiuti e siti contaminati e ai cambiamenti climatici.

ECASSEsposizione a contamanti in aria, suolo e da stili di vita)
- Studi di contaminazione da microplastiche di arenili sabbiosi;
- Sviluppo di metodiche per la valutazione @sposizione agli inquinanti in ambienti indoor;
- Studio sulla presenza di esteri ftalicinmateriali pastici;

- Studi di esposizione per via orale del consumatore ad alluminio migrabile da materiali in contatto con
alimenti;

- Studi su nanoprodotti (fitosanitari);
- Studi e statistichesulla performance di laboratoterritoriali relativamente a fitosanitargmianto,
sostanze migrabili da materiali a contatto con alimenti.

QAS (Qualita defiacqua e salute)
- Supporto scientifico in circostanze emergenziali ambientali e sanitarie (acquedotto del Gran
Sasso/INFN, presenza di sostanze perfluoroalchiliche);
- Suppato alldmplementazione di piani di sicurezza datiqgua su tavoli inter istituzionali in molte filiere
idro-potabili (Lazio, Lombardia, Sicilia, Abruzzo, Lucania, Puglia, Veneto, Piemonte, Friuli Venezia
Giulia, Emilia Romagna);
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- Partecipazione a progetti ricerca e di consulenza e cooperazione internazionale e nazionale, anche per
la definizione di criteri e metodi di analisi e controllo del rischio di patologie trasmissibili e non
trasmissibili correlate alle acque;

- Ricerche per prevenzione e contooltlelle waterborn diseases e riuso sicuro delle acque reflue
(sanitation safety planning

- Acquisizione di nuove conoscenze su analisi di rischio particolarmelatéza a microcistine, elementi
chimici (tallio, bario, uranio), virus, patogeni emergenti.

ES (Ecosistemi e salute)

- Studio dei cambiamenti globali ambientali mediante lo sviluppo di sistemi rapidi (es RNA microarrays)
per lddentificazione di patogeni (batteri e virus) inclusi quelli emergentiesrergenti;

- Analisi delle comunita biologichdédiatomee, macrofite, macroinvertebrati e pesci), e sviluppo di
indicatori sintetici déa resilienza degli ecosistemi;

- Sviluppo di metodi ecotossicologici/biologici péidentificazione di sostanze chimiche incluse quelle
emergenti/ gruppi di sostanzeBoele complesse;

- Strategie innovative di campionamento e monitoraggio (applinaziobotica) degli ecosistemi;

- Studio e valutazione dei servizi ecosistemici nella interazione tra stress ambientali e il benessere umano;

- Studio e sviluppo di metodi /siste biologici per la riduzione degli impatti antropici seltosistema (es.
micro e mesocosmi);

- Riutilizzo, risparmio e riciclo delle materie prime e processate @nttica di sostenibilita, di economia
circolare.

EUCA (Esposizione umana a contaminamtbéentali)

- Sviluppo di metodologie integrate (analisi di biomarcatori di esposizione, biomarcatori di effetto, dati
ambientali, socieeconomici) per studi di associazione tra livelli di esposizione ambientale e stato di
salute della popolazione (incluses€a vulnerabili residente in siti ad elevata criticita ambientale) a
livello nazionale e europeo;

- Sviluppo di approcci metodologici per la caratterizzazione chitfigdca di nano particelle di médtain
matrici di varia natura;

- Sviluppo di approcci metadogici per il biomonitoraggio di miscele di inquinanti e di inquinanti
emergenti;

- Sviluppo di metodi di analisi statistica/analisi congenere specifica per lo studio della correlazione tra
dose interna e fonte di emissione.

MBM (Meccanismi, biomarcatori modelli)

- Analisi dei meccanismi molecolari implicati nel mantenimento della stabilita del genoma e nella risposta
al danno al DNA e allo stress replicativo;

- Studi sul ruolo definterazione genambiente nel controllo della stabilita (epi)genomica e
nellénsorgenza di patologie cronictegenerative attraverso studi su modelli umani (pazienti obesi o
con sindromi genetiche, soggetti fumatori o esposti a inquinanti ambientali, confesgsasizione in
utero valutata con approccio esposomico), modellivo yiopi genettamente modificati) e in vitro;

- Ricerca di biomarcatori innovativi di stabilita genomica e stress osgidatest ecogenotossicologici;

- Caratterizzazione dei fattori di rischio ambientale, con studi in silico, in vitro e in vivo su hanafat
pesticidi e cianotossine;

- Identificazione di strategie sperimentali alternative alla sperimentazione animale e i modelli
tossicocinetici nella valutazione del rischio.

EAS (Epidemiologia ambientale e sociale)
- Ricerche sullo stato di salute deflepolazioni residenti nei SIN per le bonifiche attraverso il sistema
permanente di sorveglianza epidemiologica (Progetto SENTIERI);
- Indagine su specifici siti contaminati, in particolare quelli della Sicilia (Gela, Priolo, Milazzo e
Biancavilla), della Lanbardia (Mantova e Brescia) e fderra dei Fuochi (Province di Napoli e
Caserta);
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- Mappatura a livello comunale della mortalita per mesotelioma pleurico e peritoneale su tutto il territorio
nazionale, finalizzata ad individuare le priorita, in terminisdiute, per gli interventi di bonifica
ambientale;

- Studio delle diseguaglianze nel settore ambiente e salute, compreso il ruolo della deprivaziene socio
economica e il tema piu generale della giustizia ambientale;

- Ricerca sul tema degli incidenti, deil&ossicazioni e della violenza, ai fini della definizione e della
verifica di specifiche azioni di prevenzione.

Terza missione

Tutti i repartidel Dipartimentcsono stati coinvolti in:

- organizzazione e attivita didattica in corsi di formazione al paisodel SSN, delle ARPA o
strutture/societa scientifiche nei loro settori di competenza

- attivita di formazione di borsisti e /o dottorandi e relatori di tesi di laurea

- attivita di informazione e divulgazione scientifica in seminari, congressi, condegitni a livello
naziorale e internazionale e rilascio;

- interviste per la stampa, partecipazione a trasmissioni-telgiaisive

Alcune attivita specifiche di reparto sono indicate qui di seguito:

Attivita di formazione
- Organizzazione del corso FAD (ffaazione a Distanz@NeB0 Natura € benessere (ES).
- Formazione nazionale sui piani di sicurezzatdetjua- PSA (ISSOMS): Corsi di formazione nazionali
(3 edizioni) di primo (220 soggetti formati) e secondo livello (80 soggetti formati) (QSA).

Divulgazone
- Partecipazione 8Alternanza scuola lavotoe allafiNotte bianca dei ricercatdrcon attivita, poster e
stands espositivi (ES, MBM, QAS).
- Attivita di guida al Museo ISS per bambini delle scuole elementari e medie (MBM).
- Preparazione e revisione dirdributi per il portale ISSalute (MBM, QAS).
- Organizzazione delst Symposium Health and Climate Chaii@® dicembre 2018, ISS) e attivita di
divulgazione associata con interviste e documenti (ES).

Disseminazione

- Diffusione dei risultati degli studi diiomonitoraggio in incontri pubblici organizzati sul territorio che
hanno coinvolto partecipanti allo studio, stakeholders e stampa (EUCA).

- Messa a punto di un progetto specifico sulla comunicazione con le popolazioni residenti nei SIN con
produzione di doumenti di indirizzo e iniziative sul campo (Casale Monferrato) in tema di prevenzione
della patologia da amianto, e con diversi soggetti istituzionali e sociali della Sicilia per la realizzazione
di un video su ambiente e salute éeetba di Augustriolo (EAS).

- Costruzione e gestione di una piattaforma informativa europea per la gestione del rischio e lo sviluppo
sicuro dei nanomateriali e delle nanotecnologie (MBM)

- Creazione del network stakeholder Salute e Cambiamenti Climatici (ES).

- Brevetto Diatome- (SISDi )CIG Z8A1B254009 rif. 153. rif. 944/INV.IT (ES).

Il Dipartimento € accreditato UNI CEI EN IS@L 17025 da ACCREDIA al N. 1033
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Dipartimento malattie cardiovascolari, dismetaboliche e
delldnvecchiamento

Ricerca Istituzionale

In tema di ricerca t#uzionale il Dipartimento malattie cardiovascolari, dismetaboliche e

dellnvecchiamentdasvolto le seguenti attivita:

per il Registro Nazionale degli Assuntori d€lfmone della Crescita (RNAOC) sono proseguite le
attivita di gestione del RNAOC webdel database delle prescrizioni di terapia con rGH. Il sito web del
RNAOC é stato aggiornato e sono state inviate 3 newsletter quadrimé&sstato attivato il secondo
corso FAD dal titolofiRegistro Nazionale degli Assuntori d&kmone della Crescitajtilizzo della
piattaforma web per le segnalazioni di trattamento éonmone della crescita E stato prodotto il
rapporto annuale che raccoglie le attivita del registro, pubblicato come volume dei Rapporti ISTISAN,
inviato allPAIFA e alla Conferenza déigAssessori regionali alla Sanita e disponibile sul sito web del
RNAOC;

per il Registro Nazionale degli Ipotiroidei CongesfINIC sono proseguite le attivita di sorveglianza
delléefficienza e defiefficacia del programma italiano di screening neonafme Kpotiroidismo
congenito e si & concluséattivita di coordinamento del Gruppo di Lavoro per la stesura del PDTA
dellGpotiroidismo congenito, quésitima condotta in collaborazione con la Societa Italiana de
Endocrinologia e Diabetologia PediatHS#EDP;

per BOsservatorio Nazionale per il Monitoraggio della lodoprofilassi in HAIBNAMI sono proseguite

le attivita di sorveglianza relative al 2° monitoraggio dello stato di nutrizione iodica della popolazione
italiana che fa riferimento al perio@®»152018;

nelltambito deldattivita di valutazione tecniescientifica perdautorizzazione dei progetti di ricerca che
prevedonoduso degli animali utilizzati a fini scientifici, ai sensi dafticolo 31 comma 3 e 33 comma

2 del D. Lgs. n. 26/2014, sw stati valutati n. 22 progetti nédlea endocrinmetabolica e
cardiovascolare;

pareri sulla sperimentazione clinica di fase I/ll ai sensi del DPR 439/2001, della legge 8.11.2012 n.189 e
DM 27.4.2015: sono stati valutati n. 7 protocolli clinici su nadatronicedegenerative;

CSR Atto Rep. 16 24/01/2018 (Requisiti per lo svolgimento della attivita di trapianto di organi). Sono
stati eseguiti accertamenti ispettivi presso i centri trapianto di Siena, Catania, Napoli, Perugia. Le
risultanze ed il parer@ competenza ISS sono stati trasmes€iaitro Nazionale trapiantA. Fadda);
partecipazione ai tavoli di lavoro del SC G@& A e D in qualita di esperti in materia di Dispositivi
Elettromedicali e Software in uso in contesto sanitario (C. Giacontezdartelli);

sono state portate avanti le attivita di supporto tecnico scientifico e normativo per la definizione e la
valutazione delle figure professionali degli specialisti di prodotti per dispositivi medici, in particolare
individuando le competenze imme e i percorsi di mantenimento per i dispositivi pacemaker e
defibrillatori impiantabili;

sono state svolte attivita in qualita di esperti al gruppo di lavoro per la sperimentazione della pistola ad
impulsi elettrici, che hanno portato alla stesurauda fiManifestazione di interesSecorredata da
dettagli tecnici;

partecipazione all&ardiac Health Europe RoundtabR018 tenutasi a Bruxelles relativamente alle
politiche sanitarie europee con particolare riguard@utélzzo delle tecnologie di telerdicina e di
campagne informative séinportanza del mantenimento di un basso fattore di rischio cardiovascolare
mediante dattivita fisica e una dieta equilibrata e del coinvolgimento dei medici di medicina generale;
nelltambito dellaHealth ExaminatiorSurveyValutazione di Sodio, Potassio e lodio nella Popolazione
Adulta Italiana Progetto CCM (azioni centralliflati delle indagini di popolazione aduktandotte a
partire dal 1998&ono state e messe a disposiziene&sngono aggiornate nel sito www.cu@®it, nella
sezione indagini di popolazione, @iterno della piattaforma CuoreData che permette di effettuare
interrogazioni personalizzate (per periodo, territorio, sesso, fasce di eta e livello di istruzione) al fine di
consultare i dati relativi aistribuzione dei fattori di rischio cardiovascolare misurati (pressione
arteriosa, colesterolemia totale, HDL ed LDL, trigliceridemia, glicemia, peso, altezza, indice di massa

17



corporea, circonferenza vita, circonferenza fianchi, consumo alimentare digatkessio), distribuzione
del rischio cardiovascolare globale assoluto stimato con la funzione di rischio del Progetto Cuore, stima
della prevalenza di condizioni ad elevato rischio (ipertensione arteriosa, ipercolesterolemia, abitudine al
fumo di sigaréta, inattivita fisica, obesita, diabete) e dello stato del contrslima della prevalenza
delle malattie cardiovascolari di origine arteriosclerotica, come angina pectoris, infarto miocardico,
TIA, ictus cerebrale, claudicatio intermittens, ipertrantricolare sinistra e fibrillazione atriale;

- nelleambito del Progetto CCNBRIDGE (azioni centrali 2015§Creazione e sviluppo del network
italiano a supporto del progetto Eurof@RIDGE Healthfinalizzato a dare strutturazione e sostenibilita
alle attivta europee nel campo della health information e conclusosi nel 2017, e stato pubblicato il
supplemento si&pidemiology Biostatistics and Public Heatthi principali risultati del progetto CCM
BRIDGE;

- nelllambito della partecipazione d#8S al gruppo dé&b fiOsservatorio Ictus e stato elaborato e
pubblicato un capitolo in un libro che riporta i risultati principali dei lavori.

Ricerca Scientifica

Per quanto riguarda la ricerca scientifica sono state svolte le seguenti attivita:

Coorti di popolazione ednche dati:
- attivita con i Consorzi Europei MORGAM, ERFC, BiomarCaRE, EHES, N&zlaboration e GBD

Progetto CUOREcoorti longitudinali:
- Progetto CCM Azioni Centrali 201@Monitoraggio del consumo medio giornaliero di sodio nella
popolazione italiana
- Health Examination Surve30182019;
- follow-up delle popolazioni afferenti alle coorti;
- aggiornamento delle cardel rischio cardiovascolare.

Sviluppo e valutazione di nuove metodologie per la raccolianalisi di dati:
- sviluppo di un algoritmo peral stima del rischio di sviluppare fibrillazione atriale pogeratoria a
partire dai dati elettrocardiografici e dei miR acquisiti primateérvento;
- creazione di un database web disponibile sul sito ISS relativo al rischio associato a esamantiaiso
magnetica in portatori di pacemaker e ICD;
- realizzazione di saip sperimentali perécquisizione di segnali cardiovascolari e neurovegetativi in
risonanza magnetica.

Cooperazione internazionale per la prevenzione delle malattie non trasmissibili
- -Ricerca sulla prevenzione dei fattori di rischio per le NCD e relative comofiiditdrica;
- progetto Horizon2020 Moloko: avviamento del WP8 con particolare riguardo alla progettazione del
fiMilk Control Technology Assessment
- proseguimento del lavordi analisi delle risposte delle sonde del brevetto BES@&8l

Area Cardiovascolare

- Valutazione del ruolo dello stress ossidativo @eslbosizione sulla superficie cellulare della HSP90 e
nella attivazione di reazioni autoimmuni grdiammatorie diette verso@ndotelio e responsabili della
progressionelella placca aterosclerotica.;

- conclusione di uno studio immunologico riguardante le alterazioni fenotipiche e funzionali a carico dei
neutrofili circolanti in pazienti con-falassemia major e int@edia;

- studio del@espressione piastrinica di CD40L in pazientialassemici e dimostrazione cléakpirina
modula tale fattore sia nelle piastrine che nei loro precursori megacariocitari;

- conclusione e pubblicazione di uno studio sul ruolo del-giiRella overespressione piastrinica di
MRP4 indotta dalla terapia con aspirina;
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conclusione di due studi s@dksociazione della vitamina D e del SHBG con i fattori e le condizioni di
rischio cardiovascolare in una coorte di popolazione italiana adulta ;

awio di uno studio per valutarédssociazione tra la concentrazione plasmatica di 4 nuovi potenziali
biomarcatori ed il rischio di sviluppare eventi cardiovascolari iMinested contretase study nella
popolazione italiana della coorte MATISS.

Area endcrino-metabolica

Ricerca di nuove sostanze interferenti e di marcatori del controllo metabolico e della progressione delle
malattia diabetica;

studi in vivo relativi a diagnosi, prevenzione e trattamento delle complicanze del diabete correlate ad
alterazoni del sistema neunmuscolescheletrico, mediante validazione di metodi strumentali
innovativi;

awvio di una collaborazione con il Centro Diabetologico della ASL RM2 graplementazione di un
servizio sul territorio mirante alla riduzione del rischloanativo e di caduta nel paziente diabetico con
complicanze agli arti inferiori;

proseguimento del progetto CCSupporto alla JA CHRODKRPLUS per B identificazione precoce

della retinopatia diabetica;

realizzazione e messa in funzione di una sorgentabga a LED con ottica di tipo Ganzfeld, per studi
sulla funzione retinica e le sue alterazioni nelle patologie metaboliche;

ricerca dei fattori di rischio genetici e ambientali dpbitiroidismo congenito (IC), analisi dei gemelli di
coppie discordantper la patologia, ottimizzazione delle procedure di screening neonataldCper |
definizione dei limiti di riferimento del TSH neonatale, quale biomarcatore;

proseguimento degli studi sugli effetti tiroidei dilterazione tra nutrizione iodica ed espame a
pesticidi ad azione tireostatica.

Invecchiamento

Prosecuzione followap e analisi dei dati epidemiologici delle due coorti di anziani ILSA e IPREA
finalizzate allo studio dei principali fattori di rischio etarrelati, tra cui quelli associati a
deterioramento cognitivo e demenze;

secondo anno di attivita della JA ADVANTAGE sulla fragilita @atiziano: lavori per la creazione di

un modello condiviso per la prevenzione e la gestione della fragilita. Analisi dei risultati e
pubblicazionedelle rewsioni sistematiche sulla frequenza e la progressione della fragilita nella
popolazionee sulle opportunita di intervento a livello di salute pubblica;

attivita di implementazione di specifico setup strumentale e ricerca sul camfsonbéid del Progetto
FAPESPfiBiomechanical and functional aspects of the musculoskeletal system of runners: chronic
effects of therapeutic exercise and aging

awvio di studi sperimentali in collaborazione c@driversita FORO ITALICO per la messa a punto e la
validazione diprotocolli semplificati di valutazione integrata funzionale di analisi del movimento, con
particolare attenzione alla applicabilita e affidabilitd in presenza di patolog@meltato neuro
muscolescheletrico e nathnziano.

Informazione sulla salute
- Awvio della Joint Action europea séitfformazione sulla salute. Coordinamento del Wi8&umenti e

metodi per il supporto delle informazioni sanitaren obiettivo di elaborare Winfrastruttura solida
sulle informazioni legate alla sanita @EIE migiorando la disponibilita di dati comparabili sui
determinanti di salute e sulla valutazione delle prestazioni del sistema sanitario;

nelléambito dello studio delle caratteristiche e delle criticita di sistemi informativi che trattano dati
biomedici e samari € proseguita la collaborazione con il Comitato Elettrotecnico Italiano per la
definizione della seconda edizione della Guida CE282. Sono state prate alcune nuove criticita.
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Terza missione

- Relativamente alla spinoff Cardionica e alla realizzae di un dispositivo medico per la rivelazione
automatica di episodi di fibrillazione atriale, sono stati svolti test di conformita agli standard tecnici
applicabili ed é stata inoltrata la domanda per il rilascio della certificazione di conformithigm@aE);

- sono proseguite le attivita del progefitodoprofilassi per le scuabmellGambito del Protocollo @htesa
20162019 tra MIUR, ISS, Associazione ltaliana Tiroil&, Associazione Medici Endocrinologi
AME, Societa ltaliana di EndocrinologBIE, Societa Italiana di Endocrinologia e Diabetologia
PediatricaSIOEDP e Comitato Associazioni Pazienti EndoeGAPE;

- banca biologica di popolazione ISS: é stata continuativa e quotidiattizith di controllo edel
funzionamento della stazione criogemicLa conservazione del materiale biologico della coorte
MATISS esaminata prima e nelle determinazione del BiomarCAaRE é risultata di buona qualita,
pertanto sono state eseguite tutte le determinazioni sui campioni biologici. Per quanto riguarda gli altri
Progetti afferenti alla Biobanca di popolazione nel 2018, € in atto la raccolta di campioni biologici
(urine delle 24 ore) nédmbito della HES 20189 per la valutazione del sodio che vengono conservati
nei frigo a-80; si & provveduto alle attivita dontrollo della conservazione dei materiali biologici di
tutte le coorti afferenti.

Divulgazione scientifica

- Selezione degli abstracts per la sezione EpidemioldgiAlzheimeés Association International
ConferencéAAIC) 2018 (2226 luglio 2018, Chicgo, lllinois USA);

- disseminazione dei risultati della JA Advantage in ambito nazionale e internazimaaleui:
partecipazione a tavola rotonéidlational Framework: interviews to Italian key actoral Workshop
fAiThe commitment of European healthcare systdo prevent and manage the frailty challenge
organizzato da PROMIS Programma Mattone Internazionale Salute in collaborazione con il Ministero
della Salute (Ancon&-6 luglio 2018); Forum europd®rlaking action on Frailty: the ADVANTAGE JA
perspective (Madrid, 13 dicembre 2018);

- partecipazione al seminario presso ambasciata Italiana a Washington, relativamente alle attivita di
ricerca svolte in collaborazione conHaod and Drug AdministratioflSS-FDA collaborations in the
field of technologies for hdth: achievements and new challenges);

- aggiornamento dei siti dedicati di attivita relative a progetti di ricerca e istituzionali di prevenzione,
educazione, sorveglianza, formazione e diffusione: (www.cuore.iss.it,www.iss.it/rnic;
WWW.iSS.it/losnami;www.is/rnaoc;

- partecipazione al comitato scientifico del portale della conoscenza come esperti per le malattie
cardiovascolari ed endocrifmetaboliche.

- partecipazione alla conferenza stampa, presso il Ministero della Salute, organizzata in occasione della
Settimana Mondiale della Tiroide e rilascio di numerose interviste a testate nazionali sul tema della
preverzione delle patologie tiroidee.

Formazione

- Orgnizzazione attivita di laboratorio per la messa a punto di colture cellulari a supporto della formazione
degli studentdel corso di Laurea in Chimica e Tecnologie Farmaceutiche (A.A. 2017/2018);

- attivita didattica di 6 ore di lezione n@&mbito del Master ifiStress, sport, nutrizione: nuovi approcci
diagnostici e terapeutici per wellness, fithess, prewewzie riabilitazion@ presso lafiSapienza
Universita di Roma (29/09/2018), A.A. 2018/2019;

- relazione ad invito al WorkshofiModulation of oxidative stress: chemical, physiological and
pharmacological aspeétsTitolo relazione:fiEvaluation and modulationf oxidative stresenduced
mechanisms involved in the pathogenesis of atheroscleérofigpartimento di Fisiologia e
FarmacologidiVittorio Erspamed, Sapienza Universita di Roma;

- attivita di didattica integrativa néimbito del corso di Strumentazionernedica e laboratorio (docente
prof. Tommaso PAlessio, Universita di Roma TRE, Facolta di Ingegneria), convenzione prot.0000514
del 12/09/2007;

- attivita di formazione peBhssociazione italiana di fisica medica, nel coii&sperto responsabile della
sicurezza in RM 2.6,
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- attivazione del secondo corso FAD dal titéiRegistro Nazionale degli Assuntori d&rmone della
Crescita, utilizzo della piattaforma web per le segnalazioni di trattamentdocorohe della cresciba
sulla piattaforma edu.iss, disgibile gratuitamente agli operatori sanitari accreditati al registro web e
accreditato ECM per 24 crediti;

- partecipazione come docente a corsi accreditati ECM e a un Master Universitario (Universita di Genova)
sul tema della preveione delle patologie tiidee.
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Dipartimento malattie infettive

Ricerca istituzionale

La Ricerca Istituzionale rappresenta il nucleo centrale delle attivita dal Dipartimento Malattie Infettive e
viene svolta da almeno 6 dei 7 reparti nonch&arabito delle altre strutture dBlipartimento afferenti alla
Direzione.

Le attivita includono in modo particolare i sistemi di sorveglianza e i registri di malattia (D.P.C.M. 3
marzo 2017), nonché i laboratori di riferimento nazionali ed internazionali.

| sistemi di sorveglianza speaatielle malattie infettive riguardano diversi argomenti prioritari per il
Dipartimentoe IGSS nel suo complesso.

In particolare, & fondamentale il mantenimento e rafforzamento dei laboratori di riferimento per le
malattie prevenibili da vaccino, al firdi monitorare mpatto sulla popolazione della vaccinazione, che
rappresenta il principale strumento di prevenzione. In questo ambito, sono attivi i seguenti sistemi di
sorveglianzafSistema di sorveglianza delle Malattie Batteriche Invasive; Sistesareiglianza integrata
del Morbillo e Rosolia, inclusa la Rosolia congenita e in gravidanza; Sistema di sorveglianza ambientale dei
poliovirus; Sistema di sorveglianza deifluenza; Sistema di sorveglianza della pertosse (EGDC)

Un altro capitolo impdante riguardadntibioticoresistenza, un vero e proprio flagello Gethbito
ospedaliero, che veddthlia fra i paesi piu colpiti in Europa. Fra i vari aspetti da considerare va inclusa la
multiresistenza ai farmaci arttibercolari. Di seguito sondportati i principali sistemi di sorveglianza:
fiSistema di sorveglianza dé&htibiotico resistenza, compresi i batteri produttori di carbapenemasi; Sistema
di sorveglianza del gonococco resistente; Sistema di sorveglianza degli enterobatteri; Sistevegiiinza
delle resistenze a farmaci atubercolard.

Le malattie a trasmissione sessuale, incl@dM, e le epatiti virali restano tuttora un rilevante capitolo
di sanita pubblica, anche alla luce del recente piano ministeriale che ha rilGaditortnza della lotta
allAIDS. Le epatiti virali, in particolare HCV, rappresentano anche un settore di estremo interesse
attualita, alla luce déiimmissione incommercio di nuovi farmaci sempre piu attivi. Pertanto, si riassume di
seguito informazione relativa alle sorveglianze gia in afi®@istema di sorveglianza HIV/AIDS; Sistema di
sorveglianza delle malattie sessualmente trasmesse; Sistema epidemiologico intedeatitelVirale
acuta (SEIEVA).

Estremamente attuale € il Sistema di sdigega delle malattie trasmesse da vettori (come da Circolari
del Ministero della Salute), la cui importanza é ribadithralbmani della diffusione del virus Zika, in grado
di causare complicanze neurologiche nei neonati di donne infettatesi in grayidardella recente
riemergenza di focolai epidemici di chikungunya nel nostro Paese. Non solo, maGaesttditazione di
casi autoctoni di malaria stressa la necessita di migliorare i sistemi di sorveglianza entomologica e delle
malattie trasmesse darzare e da altri vettori.

Infine, il iSistema di sorveglianza della legionellosi ed il Sistema di sorveglianza di malattie indotte da
bioterrorismo e da patogeni spedadiompletano il quadro delle importanti patologielelle minacce alla
sanita pubbta che il nostro sistema Paese si trova ad affrontare.

Pareri, valutazioni, diagnostica, controlli, certificazioni:

- Attivita di diagnostica dei casi sospetti di malattia infettive attraverso analisi molecolare e tipizzazione
molecolare.

- Interrogazioni Padmentari

- Parere sulla sperimentazione clinica ai sensi del DPR 439/2001, del DL.vo 211/2003, del DL.vo
200/2007 e della legge 8.11.2012 n.189 e DM 27.04.2015

- Revisioni di analisi su campioni alimentari per ricerca parassitologica

- Richiesta di valutazione dfficacia per domanda di registrazione come PMC

- Richieste di patrocinio

- Valutazioni per VTS (Art. 31 del DL.vo 26/2014) richiesta autorizzazioni in deroga per la
sperimentazione animale
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- Istanza di accesso Ex Legge 241/1990 &gs.N .33/2013 suflacceso civico
- Supporto al Ministero della Salute réelaborazione di Circolari relative alla sorveglianza ed al
controllo delle malattie infettive

Formazione e informazione
Le attivita di formazione sono trasversali ai RepartiRipartimento Inoltre, urattivita piu sistematica
viene svolta daflinitd di Ricerca psicsocioccomportamentale, Comunicazione, Formazione, alle dirette
dipendenze della direzione del Dipartimento, che costituistestamsione del Telefono Verde AIDS attivato
nel 1987 dalla Comissione Nazionale per la Lotta cont@IDS del Ministero della Salute. Nel tempo,
|Gattivitd di prevenzione svolta da tale gruppo di lavoro ha favdesphnsione di specifiche aree, quali la
ricerca psicesociccomportamentale, la formazione, la calesiza e il coordinamento di network.
Tali attivitd possono essere riassunte come segue:
- integrare @approccio psicgociccomportamentale con quello biocedico nelfarea delle malattie
infettive (ricerca)
- promuovere e divulgare conoscenze e competangensatiche riguardanti la comunicazione efficace e
il counselling nelle IST (consulenza e formazione)
- trasformare risultati di studi e ricerche in messaggi personalizzati utili alla prevenzione delle IST
(comunicazione): Telefono Verde AIDS e IST e Sitvittp://www.uniticontrolaids.it/
- attivare e gestire Reti Nazionali (coordinamento)

Attivita di formazione prioritarie sono costituite da quelle svolte in collaborazione con organismi
internazionali quali EECDC di Stoccolma:

- EPIET: attivita di formazioa in epidemiologia applicata

- EUPHEM: training in public health microbiology.

Ricerca scientifica

Attivita di Ricerca Scientifica di base e/o traslazionale sono presenti in tutti i Repd@tpdeimento

La Ricerca Sperimentale rappresenta comunqueitatpressoché esclusiva @fterno del Reparto
Immunologia, che ha minori compiti di servizio rispetto agli altri reparti. Il Reparto Immunologia svolge
attivita di ricerca indirizzate soprattutto ad acquisire conoscenze specifidirtesalzione ospé-parassita. |
risultati della ricerca sono propedeutici allo sviluppo di nuove strategie diagnostiche, vaccinali preventive e
terapeutiche che non siano basatedsuipirismo, ma caratterizzate da una rapida trasferibiliéasaistenza
e in generale Hl lotta alle malattie infettive. La progettualita si basa sullo studio della risposta immunitaria
innata e adattativa finalizzata @dlentificazione di nuovi strumenti per la diagnostiéamunoprofilassi e
I[Gmmunoterapia di malattie infettive e per Valutazione deikfficacia e la sicurezza di vaccini e farmaci
biotecnologici (analisi delle infezioni da Mycobacterium tuberculosis, Mycobacterium bovis, Bacille
Calmette Guerin, Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae, Klebsiella pneumdssaea Ne
species, Salmonella species, Candida albicans, Aspergillus fumigatus, Vaccinia virus, Epstein Barr virus,
HIV, SIV, HBV, HPV, virus Influenza, Tickborn encephalitis virus, virus EBOLA, virus Zika, virus
Dengue e Norovirus. Lo studio della rispostemunitaria potrebbe comunque essere esteso ad altri patogeni
a seguito di specifiche richieste o emergenze. Il Reparto € formato da gruppi di lavoro autonomi, con
progettualita di ricerca nei diversi aspetti delimunita antiinfettiva, che hanno raggito obiettivi
importanti in termini di lavori pubblicati e di finanziamenti nazionali ed internazionali. |1 gruppi
interagiscono attivamente tra loro énlerazione sara sostenuta e rafforzata al fine di affrontare
problematiche complesse e di applicaregiontamente a nuovi bandi per il finanziamento della ricerca
stessa. In linea con il nuovo Statuto delll ,.3G8terazione fra i gruppi di lavoro sara ulteriormente promossa
per la pianificazione di programmi di sanita pubblica in ambito immunologico vilapgare in
collaborazione con altri Reparti del Dipartimento Malattie Infettive, altri Dipanti e Istituzioni esterne.

Come sopra premesso, attivita di Ricerca Scientifica sono comunque svolte anche da altri 5 reparti del
Dipartimento (Malattie Preanibili da VaccineLaboratori di Riferimento; Antibiotico Resistenza e Patogeni
Speciali; Malattie Trasmesse da Vettori; Epatiti Virali, malattie da oncovirus e da retrovirus; Parassitori
alimentari e neglette) e vengono di seguito elencate:
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- Analisi di seroprevalenza (sierica e mucosale) per una valutazione della protezione della popolazione.
La popolazione bersaglio della sorveglianza delle paralisi flaccide (PFA), ovvero compresa tra 0 e 14
anni, che risulta totalmente vaccinata con vaccino inattivei) (

- Approccio transnazionale collaborativo per migliorare le strategie di prevenzione della pertosse in tre
diverse aree geografiche (TransPert)

- B19-EBV

- Collaborazione con il National Influenza Centre, mirata al mantenimento delle necessarie competenze
riguardanti principalmente lo studio dei virus influenzali in circolazioner@tho e alffinterfaccia
uomoanimale.

- Criteri e metodologie di sorveglianza per stimare il burden delle infezioni ospedaliere, con particolare
attenzione alle infezioni sosteeutla patogeni resistenti agli antibiotici, e per identificare una rete
nazionale di sorveglianza, rappresentativa delle aree regionali

- Epidemiologia molecolare delle Malattie Invasive da Meningococco di sierogruppo B in Italia.

- EU-JAMRAI mira a riunire gl Stati membri e le organizzazioni internazionali, nello sforzo comune di
combattere la resistenza antimicrobica sviluppando efficaci politiche sanitarie.

- European Joint Action on antimicrobial resistance and associated infectioJg\{&Rl).

- Frontiere mlla diagnosi delle malattie infettive: accuratezza analitica dei saggi rapidi e dei test
molecolari genomici

- Immune mechanisms affecting colonization from Bordetella pertussis in humans. Mechanisms of
asymptomatic colonization and the balance betweerctiofe and disease, and commensalism and
pathogenicity

- Impact of Bordetella pertussis and viral respiratory infections in Cystic Fibrosis pulmonary
exacerbations and chronic disease

- Indagini sulla circolazione degli enterovirus per la determinazione deNalpnza dei diversi sierotipi e
dello studio della loro variabilita genetica

- Joint Action EMERGEH Efficient response to highly dangerous and emerging pathogens at EU level

- Metodi di sierosorveglianza per infezioni da Plasmodium vivax per il controlla aedlaria in
Amazzonia

- Metodologie di screening fenotipiche e molecolari per il rilevamento delle colonizzazioni da
enterobatteri resistenti ai carbapenemi (CRE)

- Microbiome analysis of drinking water systems: evaluation of new approaches for prevemtion an
control of Legionnaire&disease

- Monitoraggio e controllo della diffusione intraospedaliera di microrganismi multiresistenti agli
antibiotici.

- Morbillo: studio temporale della variabilita del genoma dei virus circolanti in Italia

- Nonreplicating Mycobaderium tuberculosis

- Patogenesi ed efficacia vaccinale in modelli sperimentali di TB murina. Identificazione di fattori
delléospite come nuovi target farmacologici

- Prevalenza e carico di malattia delfezione da HCV nella popolazione generale italiana.

- Prevalenza nazionale e regionale e fattori di rischidefeltite E in Italia: studio in donatori di sangue

- Setting up a sentinel system to assess the burden of whooping cough in EU/EEA (PERTINENT)

- Stima della copertura determinata dalla vaccinazione 4GMenB (Bexsero(®) su ceppi di
meningococco di sierogruppo B attraverso test ELI®Aeningococcal Antigen Typing Systém
(MATS0)

Terza missione

Trasferimento tecnologico
- Sviluppo di kitdiagnostici per ddentificazione rapida di plasmidi di antibiotico sigenza in
enterobatteri (Attivita finanziata da Progetti Ricerca Finalizzata-2012)
- | diritti di commercializzazione del metodo P@Rsed Replicon Typing (PBRT), di proprieta
intellettuale defiiSS, sono stati concessi nel 2011 in uso esclusivodiiia DIATHEVA che ha
prodotto e commercializzato un kit diagnostico (PBRIT). E attualmente il metodo standard di

24



identificazione di plasmidi di resistenzadnterobatteri adottato in tutto il mondo. Nel prossimo triennio
sarasviluppata una secondamgrazione del kit basandosi sulle conoscenze acquisite sui plasmidi di
resistenza negli ultimi anni

Brevetti

Brevetto nazionale RM2010A000414: Uso del terpidasio come agente antimicrobico contro la
Legionella pneumophila.

Brevetto europeo EP2982983 su un nuovo metodo per determinare la sensibilitd di Mycobacterium
tuberculosis ai farmaci mediante risonanza elettronica paramagnetica (Lo sviluppo del brevetto é
vincolato al finanziamento richiesto nel bando della ricerca finalizzata 2016)

Comunicamne di brevetto (Domanda presentata al Ministero dello Sviluppo economico numero:
102016000116012 del 17/11/2016) s$Wettori plasmidici coniugativi selezionabili da frutto
oligosaccaridd. Proposta brevettuale basata sulla costruzione di un vettoreigitasiselezionabile da

una dieta a base di zuccheri a catena corta, noti come oligofruttosaccaridi. Lo sviluppo del brevetto e
associato al progeti® new conjugative vector selectable by fructooligosaccharides carrying CRISPR
interference strategy to fig against antimicrobial resistance in Graggative bacteréapresentato al

call 2017 of the Programme Microbials: Microbial Resources in Health and Technology, supported by
Gebert RUf Stiftung, Switzerland 202820.

Truncated secretory aspartyl protse 2 - Brevetto internazionale (USPTO 8715698)n
collaborazione con Pevion Biotech Ag, Switzerland.

Domini anticorpali della proteina SAP2 di Candidarevetto internazionale

Bicyclic peptidomimetic inhibitors of aspartyproteases for the treatmeaf infectious diseases
Brevetto internazionale (USPTO 8445484

Vaccino antifungino multispecifico Laminark@RM197 i Brevetto internazionale licenziato alla
GlaxoSmithKline

Anticorpi monoclonali terapeutici aAbietaglucanoi Brevetto internazionaledenziati alla Diatheva
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Dipartimento neuroscienze

Ricerca istituzionale

In tema di ricerca istituzionale il Dipartimento neuroscienze ha svolto le seguenti attivita:
Sorveglianzalella Malattia di Creutzfeldgakob (MCJ) e sindromi correlate.

Sono stati a&ccolti e classificati 295 casi clinici e aggiornati quelli degli anni precedenti con
pubblicazione mensile dei dati di mortalita sul sito web&@®&8l (http://old.iss.it/rncj/). Nel corso del 2018
sono state eseguite sette visite per la somministrazedrgudstionario epidemiologico, eseguiti i test per la
14-3-3 e per tamplificazione della proteina prionica (FJuIC) su 154 liquor e RQuIC su 8 mucose
olfattorie. Inoltre, é stato eseguito il test per la ricerca di mutazioni sul gene PRNP in 15x¢cdirgdiague
giunti in ISS e si e partecipato a quattro sedute di counseling genetico con relativi esami predittivi.
Questattivita ha prodotto la pubblicazione di quattro articoli scientifici, mentre i datiedelisi dei cluster
nella regione Puglia so in corso di elaborazione.

Studio epidemiologico per rilevare il potenziale zoonotico delle Encefalopatie Spongiformi Trasmissibili
animali diverse dalla BSE.

Sono stati forniti i dati di sorveglianza delle malattie da prioni umardstatlito Zooprofiattico del
Piemonte, Liguria e Valle@osta per comparare i dati di mortalita con quelli sulle malattie da prioni degli
animali ed elaborare un rapporto da inviare al Ministero della Salute.

Responsabilita scientifica della Convenzione-MiBistero dellaSalute per la preparazione flLinee Guida
per la Definizione di Requisiti Minimi di Sicurezza e di Garanzia di Efficacia Clinica relativi alla
Fabbricazione di Dispositivi Medici, anche Impiantabili, che utilizzano Tessuti di Origine Adimale

Le linee giida sono in stato avanzato di preparazione.

Azioni di contrasto alla violenza su persone vulnerabili, donne e bambini.
Sono continuate le attivita formative tramite Corsi e Convegni ISS sulla Comunicazione Sociale e la
promozione della salute.

Coordinameto del Gruppo di Lavoro sulle Encefalopatie Spongiformi Trasmissibili (GESTISS).
Sono stati rilasciati 7 pareri ed eseguite 8 visite ispettive.

D. Lgs. N. 26/2014
E stata eseguita la valutazione tecrsoientifica di 85 progetti di ricerca che prevedodadgilizzo di
animali da laboratorio.

Decreto legge 19 aprile 2002, n 68, convertito in legge 18 giugno 2002, n 118, in favore dei soggetti colpiti
dalla variante della MCJ.

Sono stati elaborati 11 pareri per la classificazione dei casi di sospetta Mpdradica, genetica,
iatrogena, variante (diagnosi certa, probabile, o possibile, in base ai criteri internazionali vigerfdHal 01
2017), richiesti dalle ASL per eventuale erogaziongideinnita prevista in favore dei soggetti colpiti dalla
variantedella MCJ.

Altro
Partecipazione alla creazione della linea guida per le Atassie Pediatriche.
Ricerca scientifica

Per quanto riguarda I dattivit”™ scientifica, di

Malattie neurodegenerative: Alzheimer (AD), demenza frontotempoRadekinson e sclerosi laterale
amiotrofica (SLA).
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- Basi molecolari di neurodegenerazione
- Sono stati completati due studi sulle vie di trasduzione del segnale coinvolte nella
neurodegenerazione e nella neuroprotezi@e corso uno studio sul ruolo déllterazione dei
meccanismi di riparazione del DNA nella patogenesidfBll e piu in generale nel processo
neurodegenerativo.
- Biomarcatori
- Sono stati completati gli studi sui livelli di neurofilamenti nel liquor in varie demenze
neurodegenerative e dei nNR circolanti con &éindividuazione di alcuni miRNA utili nella diagnosi
differenziale della demenza frontotemporatestato completato lo studio dei miRNA nel liquor di
pazienti con SLA e si stanno elaborando i dati. Sono in corso gli studi su potbimiadircatori
periferici per @ndividuazione delle proteine coinvolte nella riparazione del DNA e biomarcatori
proteici plasmatici per la diagnosi precoce di AD e per la diagnosi liquorale della demenza a corpi di
Lewy mediante amplificazione déllfa-sinucleina patologica con tecnica RJulC. Partecipazione
al progettoAINTERCEPTOR per identificare biomarcatori in grado di prevedere la conversione
della diagnosi da deficit cognitivo lieve in AD.
- Genetica e farmacogenetica
- Ein corso lo studio del ruoloiEgr-1 nel metabolismo cerebrale duranfi@ecchiamento e nei
processi neurodegenerativi.
- Patogenesi e terapia sperimentale
- Ein corso la messa a punto della produzione di neuroni e progenitori neurali umani derivanti da
fibroblasti di pazienti con derse patologie neurologiche per studi di patogenesi e test
farmacologici/diagnosticiE in corso lo sviluppo di modelli sperimentali da colture di cellule
staminali per lo studio di nuovi approcci rigenerativi per la terapia delle malattie neurodegenerativ
- Biochimica delle proteine amiloidee
- Ein corso lo studio delle modalita di aggregazione di peptidi beta amilel@ec1t42 sulla stazione
spaziale internazionale in condizioni di assenza di peso e microgravita.

Malattie neurodegenerative: prioni
- Nuove procedure diagnostiche
- Sono stati completati gli esperimenti per stabilire la sensibilita e la specificita di un nuovo protocollo
diagnostico per i soggetti con malattia di Creutztdlkob (MCJ) mediante prelievo di mucosa
olfattoria o liquor e sitanno elaborando i dati.
- Terapia sperimentale
- Sono in corso le attivita di inoculazione di animali con prioni per il trattamento con Cuprimina.
- Rischio zoonotico
- E stato avviato lo studio della suscettibilita di topi transgenici portatori del gene delkinp
prionica umana agli agenti da&lhcefalopatia spongiforme bovina (BSE) e della BSE atipica
(BASE).
- Ricerca di nuovi fattori genetici
- Si e identificato un gene modificatore deth dinsorgenza della MCJ.

Sclerosi multipla (SM)
- Rischio ambientale meccanismi immunopatologici
- Sono stati completati due studi che corroborano un modello patogenetico di SM secondo il quale
inflammazione e danno cerebrale sono sostenuti da una risposta immunopatologica mediata da
linfociti T citotossici e diretta cond una infezione intracerebrale persistente e disregolata con il
virus di EpsteirBarr (EBV); sono in corso due studi clinici osservazionali che indagano su possibili
associazioni tra espressione genica di EBV, attivazione immunitaria ed evoluzionéMlella S
- Biomarcatori
- Ld&nalisi proteomica delle microvescicole circolanti nel liquor e nel sangue di pazienti con SM ha
portato alfidentificazione di alcuni potenziali marcatori del danno cellulare per i quali si stanno
sviluppando tecniche di citofluorimedra flusso e saggi ELISA.
- Sviluppo di terapie rimielinizzanti
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- E stato awviato uno screening in vitro pefidéntificazione di farmaci promuoventi il
differenziamento delle cellule producenti mielina (oligodendrociti), ed € proseguito uno studio
mirato a dentificare i bersagli molecolari coinvolti néttivita premielinizzante defiedaravone.

Leucoencefalopatia megalencefalica con cisti subcorticali (MLC)
- Sviluppo di nuovi modelli preclinici
- Sono state sviluppate linee astrocitarie derivate da iP8@igidui sani e pazienti ed é stato messo

a punto il sistema di genome editing CRISPR/Cas9 per lo studio della patogenesi molecolare di
MLC.

- Identificazione di bersagli terapeutici
- E stato eseguito uno studio che associa la proteina chinasi ERK e kdaifoe di specifici canali
ionici alla funzione delle proteine mutate (GliaICAM, MLC1) nelle persone con MLC, aprendo una
nuova strada dbentificazione di potenziali bersagli terapeutici per una malattia ancora senza cura.

Neuroscienze sociali

Nel corrente anno sono continuate le attivita di ricerca e formazione sulla comunicazione tra pazienti e
operatori in ambito SLA e SM e sono stati realizzati convegni relativi alla presentaziofieddgihe
conoscitiva sufimplementazione ddlliso degli strmentidi valutazione della comunicazione.

Si e realizzato il Manuale sulle Conversazioni di Fine Vita, del i ton Fin® e la formazione di 400
operatori di Hospice.

Biostatistica
- Disegno e analisi di studi sperimentali, clinici e epidemiologici.
- Definizione della metodologia statistica per la ricerca di cluster spaziali con elevata incidenza di MCJ.
Calcolo dei tassi standardizzati di mortalita per MCJ, per provincia e per anno. Stima della prevalenza

dellGautismo mediante metodologie statistiche diliandei dati raccolti mediante disegni con struttura
complessa.

- Studi clinici e metodologici dei trial clinici
- Partecipazione al piano delle analisi statistiche per lo studio di sicurezza e efficaGaidiell
taurodesossicolico nella SLA e della prepgayae vegetale oleosa a base di cannabi2ffrrella SM.

Struttura di missione temporanea sulle Demenze
La struttura di missione temporanea sulle Demenze é stata deliberata dal @&S dell411-2018.

Terza missione

Collaborazioni
- Comitato Scientifio ELA Foundation: due riunioni per la valutazione di progetti di ricerca delle
leucodistrofie e un incontro informativo/divulgativo per le famiglie dei pazienti.
- Pareri scientifici per AIFA nefambito dalla convenzione AIFFSS su sperimentazioni farmdeogiche
di fase IHII per farmaci attivi sul sistema nervoso.

- Pareri scientifici su nuove formulazioni di farmaci attivi sul SNC per lo Stabilimento Chimico
Farmaceutico Militare di Firenze.

Formazione

- Comitato paritetico IS$MIUR, protocollo dintesa Rafforzare il rapporto tra scuola e mondo del
lavorod n. 00042951 19/4/2016: riunioni con cadenza mensile. Gruppo di Coordinamento ISS per
Alternanza Scuola Lavoro (Pre 761/16 del 27/9/2016): riunioni con cadenza settimanale.
Organizzazione e partecipazeodi due cicli di Alternanza Scuola lavoro in ISS (ARS), febbraio e

marzo 2018, ciascuno della durata di 2 settimane, con la partecipazione di 18 scuole secondarie di
secondo grado di Roma (180 studenti).
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- Organizzazione di due percorsi di ASRS: BC@ Cellule gliali: una centrale di controllo per il sistema
nervoso; BC15 Metodologie per lo studio delle microvescicole quali strutture coinvolte in eventi
fisiologici e patologici.

- Lezione a master di secondo livellAgenti patogeni non convenzionali: prionio, Virologia
Molecolare fiSapienza Universita di Roma.

- Lezione a master di secondo livefiMalattie da Priord Diagnosi e Terapia integrata della Malattia di
Alzheimer e delle altre Demenze Universita degli Studi di Rohea Vergata.

- Lezione a raster di secondo livelldLe demenze ereditaddiagnosi e Terapia integrata della Malattia
di Alzheimer e delle altre Demenze Universita degli Studi di Rohaa Vergata.

- Modulo didatticofiFisiologia del Sistema Nervoso Autonomo e attivita mo@pri2oiso integrato di
Fisiologia, Endocrinologia e Patologia Generale; Corso di Laurea Magistrale in Scienze e Tecniche
delle attivita motorie preventive ed adattate; Universita degli Studi di Réoravergata.

- Attivita di relatori esterni per tre tesi sperimaeli di laurea pressdlniversita degli Studi di Roma
fSapienzé.

Public engagement

- Partecipazione alle attivita del progetto europd&ug per la diffusione di principi di igiene nelle scuole
primarie e secondarie di primo e secondo grado: riunioncadanza bimestrale.

- Organizzazione e partecipazione alla Notte Europea dei ricercatori (ISS, 28/9/2018), evento divulgativo
rivolto al pubblico e promosso dalla Commissione Europea. Riunioni con cadenza mensile. Stand M2
Neuroni&Co: Il social network dedistema nervoso e stand POrdine e caos nei viventildsempio
delle proteine.

- Organizzazione dd#vento informativo aperto al pubblicd\ISM e ISS: insieme per la sclerosi
multiplag svoltosi in ISS 11 giugno 2018.

- Organizzazione in ISS del meetifiguropean CJD Surveillance Experts Meedingi giorni 12 ottobre
2018 nelfambito della sorveglianza della variante della malattia di Creutzfaldib promossa
dall&ECDC.
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Dipartimento oncologia e medicina molecolare

Ricerca istituzionale

Nel 2018 é poseguito impegno delCapo Dipartimentgresso la Commissione Consultiva Tecnico
Scientifica di AIFA su delega del Presidente @8b a questo, dal settembre 2018, si € aggiunta la
partecipazione al Comitato Prezzi e Rimborsi della stessa Agenzia.sie geeli ha attivamente partecipato
in particolare alla valutazione dei nuovi farmaci per il riconoscimentdimbvativita e (ammissione alla
rimborsabilitd a carico del SSN, alla negoziazione del prezzo e delle condizioni di rimborso con le aziende
titolari dellautorizzazione alimmissione in commercio.

Nel Reparto di Biologia cellulare e molecolare dei tumori viene gestito il Registro Nazionale delle
Coagulopatie Congenite previsto dal DPCM 3 marzo 2017. Si tratta di una rilevazione sistematiicaua co
di informazioni relative allo stato di salute e ai trattamenti terapeutici dei pazienti affetti da emofilia, malattia
di von Willebrand e altri disturbi piu rari della coagulazione.

Nelléambito della redazione di pareri a supporto &d#lvita di valutazione affidata alSS, da leggi o
accordi con altre amministrazioni, é stata effettuata la seguente attivita:

- 25 valutazioni tecnicacientifiche su progetti di ricerca, ai sensi @etl 31, comma 3 e dédirt. 33

comma 2, DLgs. 26 /2014, per l@Tutela del benessere degli animali in sperimentadione

- 2 pareri tecnicescientifici per éammissibilita in sperimentazione clinica di fase I/ll di un farmaco

oncologico e di un fattore della coagulazione di nuova istituzione.

Per il reparto Sviluppo dhodelli preclinici e sperimentazione clinica in oncologia ed ematoléafidvita
di tipo istituzionale ha visto la partecipazione alla Commissione@petorizzazione delle sperimentazioni
cliniche di fase | del Dott. Testa come membro/esperto e copervisore di tutto il settore oncologico
settore che rappresenta oltre il 90% degli studi clinici di fase I. Viene inoltro fornito supporto tecnico
scientifico al Ministero della Salute (Dott.ssa Petrucci, Dott.ssa Baiocchi e Dott.ssa Eramo) per la
formulazione di pareri motivati in merito alle richieste di autorizzazione in deroga (art.3D.dejs.
Nn.26/14) sulla sperimentazione animale.

Il Reparto di Epidemiologia dei tumori e genetica ha fornito supporto tesnieatifico al Ministero della
Salute n#a redazione di pareri, interrogazioni e mozioni parlamentari in merito a tematiche inerenti
IGepidemiologia dei tumori e @impatto sulla salute delle radiazioni non ionizzanti.

Il personale del reparto & stato coinvolto in qualita di esperto per furdiconsulenza e parere per
diverse pubbliche amministraziorit. Stellacci svolge attivita come esperto della valutazione della sezione
non clinica di studi di Fase | di prodotti biotecnologici e terapie avanzate. S. Martinelli rappresenta 1SS
presso iltavolo di coordinamento della rete nazionale tumori rari costituita presso il Ministero della Salute
nel 2018 allo scopo di migliorare ricerca, diagnosi e cura dei tumori rari attrafiategrazione di centri di
riferimento e professionisti su scalazimnale. R. De Angelis ha fornito consulenza istituzionale, in
collaborazione con altre strutture ISS, alla Commissione Parlamentare di Inchiesta Uranio (Presidente On.le
Scanu) e al Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio in merito agli studi sfilopdd salute del
personale militare impiegato in teatri operatividedtero. ISS e stato nominato dal Ministero della Salute
Competent Authority Italiana nella Joint Action Europea iPAA@¢vative Partnership for Action Against
Cance). Il responsabé del reparto coordina il consorzio degli enti Italiani partecipanti (8 tra IRCSS e
universita) e il Work Package 7 siHealth Information and registri@stra i cui obiettivi € prevista la
diffusione di indicatori epidemiologici sulla prevalenza del camep paese in Europa a partire dai dati
EUROCARE®G. Nel 2018 é stata avviata la fase di stima della prevalenza osservata per registro utilizzando il
dataset preliminare. E. Stellacci e S. Martinelli @efibito del Work Package 6 di iPAACCancer
Genomics)collaborano allo sviluppo di un modulo formativo a distanza sulla genetica oncologica. S.
Venanzi € financial officer del progetto e supporfamministrazione centrale nelle rendicontazioni
economiche del consorzio Italiano.

Il reparto aggiorna periodiogente i profili epidemiologici regionali e nazionali dei tumori a maggiore
impatto o oggetto di campagne di screening. Le stime sono prodotte con la metodologia MIAMOD a partire
dalle cause di morte ISTAT e dai dati di sopravvivenza dei registri tumbanit§AIRTUM). Le stime di
incidenza e prevalenza per tumore (1:2006) sono incluse nei progetti SISTAN dS€iS e alimentano i
sistemi informativi ufficiali del WHQHealth for Altltalia diffuso da ISTAT eHealth for AlkEurops.
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Sono stati avviati gistudi SIGNUM2 e SEBAL:-2 con fobiettivo di valutare mortalita e ospedalizzazioni
di due coorti militari impiegate in Iraq e Balcani rispettivamente, come attivita di consulenza istituzionale
offerta al Ministero della Difesa, in collaborazione con ilnidiero della Salute che attudntrocio
nominativo delle coorti cor@rchivio nazionale delle schede di dimissione ospedaliera (NSIS).

S. Lagorio € membro dello staff d&VHO Collaborating Centre for Radiation and Healté collabora al
WP 51iTo suppor WHO activities on assessment, communication and management of health risks from
exposures to neionizing radiation®. Nel corso del 2018 prosegue il contributo alla redazione del WHO
Environmental Health Criteria Monograph on Radiofrequency Electronmtaghilds

S. Lagorio e caresponsabile scientifico delf@onvenzioneguadro tra ISS e Centro Interuniversitario sulle
Interazioni tra Campi Elettromagnetici e Biosistemi (ICEmB)

Ricerca scientifica

Nel reparto di Biologia cellulare e molecolare daintui & stato studiato il ruolo del miR26 nel
melanoma. Si é vista la sinergia con due farmaci in grado di inifipegthiway$ di PI3K e di MAPK.

Sempre sul melanoma sono stati condotti studi sul ruolo degli esosomi nella progressione metastatica del
tumore.

Dallo screening di una library di 349 composti antitumorali su Cancer Stem Cells da pazienti con
glioblastoma multiforme & stato identificato un induttore di stress ossidativo, elesclomol, come agente
antiproliferativo piu attivo sia sulle GSC sia llsu cellule endoteliali derivate dalle GSC per
transdifferenziazione.

In collaborazione con E. Flex sono stati studiati i determinanti molecolari coinvolti nel differenziamento
e nella replicazione delle cellule muscolari, con uno studio sul ruolEigene mutato HRas nel muscolo
dei pazienti con sindrome di Costello.

Nello studio delle cellule stromali/staminali mesenchimali (MSC), abbiamo realizzato scaffold di
fibroina di seta supporto per colture 3D e li abbiamo caratterizzati mediante micraafimmogmputerizzata
a raggi X, microscopia SEM e confocale e capacita di consentire crescita e differenziamento delle MSC in
senso condrogenico e osteogenico.

Nel reparto Sviluppo di modelli preclinici e sperimentazione clinica in oncologia ed ematslogs,
stati condotti studi sugli esosomi riguardaidnfluenza del pH intracellulare sul loro rilascidGalmento
degli esosomi plasmatici PSA+ nel carcinoma prostatico rispetfipeattofia prostatica benigna o al
normale, sufieffetto trasformante scellule staminali mesenchimali di colon e come trasportatori di farmaci
con antitumorali e di traccianti (arancio di acridina).

In studi di caratterizzazione del profilo a livello proteico e di microRNA di esosomi isolati dal plasma di
pazienti con tumonpolmonari, colorettali e prostatici & stato dimostrato éhitivazione di eMet aumenta i
livelli di miR-130b, inibisce despressione dei recettori degli androgeni, promuove la disseminazione
tumorale e la resistenza alla terapia ormahfativa.

Utilizzando cellule di melanoma € stato dimostrato il ruolo del -&Ndr e delle metalloproteasi nel
determinare il fenotipo aggressivo di diverse linee cellulari di melanoma cutaneo e il ruolo dei geni WIPI1,
BAG1 e PEXS3, correlati athutofagia.

Mediante riprogammazione condizionata si sono ottenute colture di cellule epiteliali da tessuti normali
e tumorali polmonari con prevalente crescita della componente normale. Si sono sviluppate culture di cellule
staminali delfepitelio respiratorio da brushing nasai@azienti con fibrosi cistica e di epitelio bronchiale da
lavaggio broncoalveolare di pazienti con fibrosi idiopatica.

E stato sviluppato un modello preclinicdndluzione di stress ossidativo in cellule di LAM utilizzando
acido ascorbico ad alte dosi gossido darsenico. In parallelo, sono stati condotti studi per valutare la
rimodulazione epigenetica indotta dallido ascorbico a basse dosi con attivaziondeaeima TET2 (in
collaborazione cordUniversita Tor Vergata).

Léattivita sperimentale deleparto di Immunologia dei tumori e stata focalizzata ad approfondire le
conoscenze sulle relazioni tumore/sistema immunitario mediante esperimenti in vitro, in modelli animali e su
materiale proveniente da pazienti oncologici. Sono stati raggiunti iargorisultati nei seguenti ambiti:

- studio delle interaziortumoresistema immunitario;
- disegno e validazione sperimentale di nuove piattadatiintervento terapeutico;
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- studio di marcatori prognostici e/o predittivi dip@sta a terapie oncologiche;

- s\iluppo di nanotegologie in campo oncologico;

- standardizzazione di saggi per il monitoraggio immunologico

Queste attivita sono state finanziate da progetti nazionali ed europei e da privati.

Il reparto di Epidemiologia dei tumori e genetica ha svolto isggidemiologici finalizzati a fornire
indicatori di esito e carico sanitario dei tumori su base di popolazione per informare politiche di controllo del
cancro basate sulle evidenze attrave@ised dei sistemi informativi correnti. Per lo studio EUROCAdREa
sopravvivenza e prevalenza dei pazienti oncologici in Europa in collaborazione con il Servizio Informatico, é
stato messo a punto il dataset preliminare con i dati di 22 paesi Europei. Nel progetto FORECARE € stato
messo a punto il metodo di calcottella prevalenza per fase di cura da implementare nel software
MIAMOD/PIAMOD distribuito da ISS e sono stati acquisiti software per la migrazionérdetfaccia
grafica su sistemi operativi correnti. Sono stati effettuati i controlli di qualita deied#nalisi di
associazione tra tossine di E. coli e B. fragilis e sviluppo del tumore colorettale per il progetto RF Tossine
batteriche. @ stata inoltre la partecipazione agli studi sugli effetti delle radiazioni non ioniZd&TER-

CAL - Mobile phores and risk of glioma: Effect of simultaneous calibration of various errors and bias in the
risk estimation of the multinational Interphone casatrol studp e INAIL BRIC fEvidenze scientifiche
sulla cancerogenicita dei campi elettromagnetici e radioé&ezg.

Per quanto riguarda gli studi di genetica lo studio ha riguardato le basi molecolari delle malattie genetiche e
del cancro e ha portato @lentificazione di nuovi geninalattia implicati nelle RASopatie e in altre malattie
dello sviluppo. Inoltrestudi di genomica funzionale sono stati diretti alla comprensione dei loro meccanismi
patogenetici utilizzando approcci in vitro e in vivo (C. elegans). E stata avviata la validazione in vitro di un
nuovo inibitore di SHP2 disegnato in collaborazione Ié&miversita Tor Vergata e uno studio pilota per il
possibile uso di C. elegans come biosensore per la diagnosi precoce del tumore alla mammella, in
collaborazione condlT. Tali studi sono stati condotti in collaborazione con il gruppo del Dott. Taatagli
dell@Ospedale Pediatrico Bambino Gesu.

Terza missione

Nel Reparto di Biologia cellulare e molecolare dei tumori & stata erogata attivita formativa per la
preparazione di cinque tesi di laurea magistrale e di una tesi di dottorato.

Alcuni ricercatori del Reparto hanno partecipato nel 2018 alla realizzazione del programma di
Alternanza Scuola Lavoro (Legge 107/2015) e hanno collaborato ai Percorsi formativi in ambito scientifico
in risposta alle esigenze delle scuole secondarie di secondo grado.

Alcuni ricercatori sono coinvolti regolarmente nelle iniziative aperténtdra cittadinanza, come la
fiNotte europea dei ricercatdriorganizzata annualmente in Istituto, e le visite al Museo ISS programmate
per le scolaresche.

Ricercatori del Reparto hanno cdltaato alla realizzazione dei contenuti delle voci del Portale della
Conoscenza.

Il reparto di immunologia dei tumori ha svolto attivita di formazione e divulgazione rivolta al mondo
scientifico, ai giovani in formazione e in generale alla popolaziongalticolare, sono state svolte le
seguenti attivitd: a) organizzazione e partecipazione a corsi di perfezionamento e convegni in ambito
regionale, nazionale ed internazionale; b) settimanale diffusione dei dati e delle conoscenze dei singoli
gruppi di ricerca alfinterno del reparto, con apertura anche a gruppi esterni; ¢) percorsi di formazione
universitaria, con @attivazione e lo svolgimento di tesi di laurea magistrale;pebcorsi qualificati e
riconosciuti dal piano nazionale di alternanza scislaro; e) partecipazione al Portale della Conoscenza; f)
organizzazione di visite guidate réalinbito del progetto europeo Notte Europea dei Ricercatori.

Il reparto di Epidemiologia dei tumori e genetica ha svolto attivita di divulgazione scientifica e di
formazione di studenti universitari per la preparazione di tesi sperimentali per i corsi di laurea triennale e
magistrale, di dottorandi per lo svolgimento di progetti di dottorato e di formaziondgitstato.

Inoltre il personale del reparto ha partetipalidorganizzazione detdizione 2018 dellaiNotte
Europea dei Ricercatarin ISS. La dott.ssa Lagorio ha svolto una docenza al Corso di Perfezionamento
fiCampi Elettromagnetici. Valutazione del Rischio e Protezigmesso la sezione ICEmB di Napali
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Dipartimento di Fisica delUniversita di Napoli Federico Il, con un seminariofklso del cellulare e tumori
cerebrali: le evidenze epidemiologi¢he

Il dott. Facchiano del reparto Sviluppo di modelli preclinici e sperimentazione clinica in oncologia ed
ematologia & stato coinvolto in attivitd di preparazione del percorso BC14 per Alternanza Scuola Lavoro,
intitolato fiLa ricerca sulla prevenzione dei tumori cutanei (ma non solo quelli): dalle cellule, ai farmaci e
agli stili di vita fie nelle attivita di pgparazione della Notte dei Ricercatori 2018.
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Dipartimento sicurezza alimentare, nutrizione e sanita pubblica
veterinaria

Ricerca istituzionale

La ricerca istituzionale presso Dipartimento sicurezza alimentare, nutrizione e sanita pubblica
veterinariaé in larga misura regolamentata da norme o atti formali. Le attivita istituzionali sono svolte
allinterno del Sistema di Gestione della Qualita Bgartimentq accreditato 1ISO 17025 (laboratori di
prova) e ISO 17043foficiency Test Providér

Di seguito, si elencano sommariamente le attivita svolte nel corso del 2018.

Laboratori di Riferimento Europei (EURL) e Nazionali (LNR)

Particolarmente qualificante & la presenza presB@drtimentodi LR, assegnati in base al Reg. (CE)
882/2004, su tematichdt sicurezza alimentare e sanita animale considerate prioritarie dalla CE.

Laboratori di Riferimento EuropeEuropean Union Reference Laboratory for Chemical Elements in
Food of Animal Origin; European Union Reference Laboratory for Escherichia cotiludimg
Verotoxigenic E.coli.

In base al mandato ricevuto dalla CE e a quanto stabilito dal Reg. (EC) 882/2004, hanno svolto le seguenti
funzioni:
- sviluppo e trasferimento di metodi analitici e tecniche diagnostiche ai laboratori di riferimento nazionali
di ciascuno Stato Membro
- coordinamento della applicazione dei suddetti metodi sul territorio dell'UE
- -ormazione del personale proveniente dai NRL di tutti gli Stati Membri
- fornire alla Commissione competenze scientifiche e tecniche in relazione all& aliildboratorio (ad
esempio, contribuire attivamente alla diagnosi di focolai di malattie)
- collaborazione con i laboratori competenti in paesi extra UE

Le attivita degli EURL determinano entrate (in forma di convenzione con la CE) per circa 500.000
4/ anno.

Laboratori di Riferimento Nazionali: LNR per E. coli; LNR metalli pesanti; LNR Residui di farmaci
veterinari; LNR Micotossine; LNR Idrocarburi polidicl aromatici; LNR per la caratterizzazione dei ceppi e
la genetica delle EST degli animali; LNR Additivi nei mangimi; LNR OGM ai sensi del Reg(CE)
1981/2006; LNR per il latte.

In questi ambiti, il Dipartimento ha svolto attivita di coordinamento e armaaizione, a livello
nazionale, delle attivita analitiche e di sorveglianza/monitoraggio realizzate dai laboratori del controllo
ufficiale degli alimenti e dei mangimi (I1ZZSS, ARPA, LSP).

Le attivita dei LNR determinano entrate (incamerate dall'lSS cometd'derzi") per circa 100.000
G/ anno.

Sorveglianza

L'attivita di sorveglianza diagnostica ed epidemiologica presdoipiéirtimento consente all'lSS di
svolgere la funzione di "ponte” tra I'alimento (o I'animale) e 'uomo, connettendo sicurezza adijrsamisa
animale e sanita pubblica. Dipartimentoe coinvolto nella sorveglianza epidemiologica e di laboratorio
delle Malattie a trasmissione alimentare (MTA), anche attraverso il sistema europeo TESSy, EPIS e TESSy
molecolare e viene costantementeaoiito a supportare I'Autorita competente nelle indagini sui focolai
epidemici di rilevanza nazionale o internazionale e nell'analisi del rischio, anche in risposta ai sistemi di
allerta rapida (EWRS EPIS, RASFF). PressDipartimentoé attivo il Registranazionale della Sindrome
Emolitico Uremica (SEU), della celiachia, la sorveglianza della listeriosi e del botulismo, nonche |l
Programma di monitoraggio dei tassi di allattamento al seno.

Nel 2018, e stata condotta la ricerca di clostridi produttorisdiib@ botuliniche in 78 episodi di sospetta
intossicazione botulinica, sono stati condotti 73 accertamenti analitici in casi di sospetta infezione dal E.coli
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STEC, sono stati riportati 74 casi di malattia al Registro nazionale SEU e realizzata la tpezazi
molecolare di 49 ceppi di Listeria monocytogenes provenienti da casi di listeriosi.

Consulenza e partecipazione a tavoli tecnici e gruppi di lavoro

Il Dipartimentofornisce attivita di consulenza a supporto del MinSal, Regioni, AUSL, AO, NAS, AG,
ecc.con la produzione di pareri, eventualmente integrati da supporto analitico, e con la partecipazione a
Commissioni, tavoli e gruppi di lavoro istituiti dal MinSal e dalle Regioni in materia di sicurezza alimentare,
nutrizione e sanita pubblica veterinariera questi, il DSANV svolge attivita di coordinamento tecnico
scientifico in supporto al MinSal nell'ambito di humerosi Piani Nazionali per il controllo ufficiale degl
alimenti e fornisce consulenza all’Autorita competente in caso di allerte nell'atebRASFF.

Nel 2018, sono stati forniti al SSN 167 pareri, prevalentemente su problematiche di sicurezza chimica e
microbiologica degli alimenti, sicurezza nutrizionale e relative all'immissione in commercio di farmaci
veterinari.

Revisione di analisi

In base al Reg. (CE) 882/2004 e alla Legge 30/04/1962 n. 2Bmattimentoé incaricato di svolgere
analisi "di parte terza" in contestazioni di esiti non conformi da parte degli Operatori del settore alimentare,
nelllambito del controllo ufficiale degdilimenti e dei mangimi. Poiché tale attivita & divenuta difficilmente
sostenibile in termini economici e di impegno di risorse umari@ipartimentq d'intesa con il MinSal e i
vertici dell'lSS, ha avviato un progetto di dismissione o ridefinizione d& dell'lSS.

Nel 2018 sono state condotte 136 Revisioni di analisi che hanno prodotto entrate sul "conto terzi"
del Il "1 SS per 122.400 .

Partecipazione ad organismi internazionali

Esperti delDipartimento partecipano alle attivita di organismi internamt anche con funzioni di
coordinamento: panel, working groups, networks dellEFSA e dellECDC, nonché a comitati e gruppi di
lavoro di EMA, Codex Alimentarius, UNEP, OECD, Eurachem, CEN. Nel 2018, la partecipazione al
Committee for Medicinal Products fdfeterinary Useadi EMA ha prodotto entrate sul "conto terzi" dell'lSS
per circa 80.000 0.

Ispezioni, audit

Nel 2018, sono proseguite le attivita di ispezione presso le officine farmaceutiche degli 11ZZSS che
producono vaccini stabulogeni (autovaccini) e le attivita di aueitigte dalla convenzione con il MinSal
per la realizzazione e implementazione di un sistema di audit per la biosicurezza presso i laboratori degli
[1ZZSS che manipolano agenti infettivi diffusivi.

Ricerca scientifica

La ricerca scientifica presso Dipartimento & finalizzata alla produzione di conoscenze utili alla
valutazione del rischio in sicurezza alimentare e nutrizionale, alla prevenzione delle malattie di origine
alimentare, all'adozione di appropriati stili alimentari e alla lotta alle zoonosiobaresenza di attivita di
ricerca scientifica e attivita istituzionale (quest'ultima vincolata a requisiti spesso disposti da normative
cogenti) & un elemento che caratterizza fortememedartimento Nel corso del 2018, sono stati pubblicati
87 artioli su riviste internazionali, con un IF medio di 3,4. Tale produzione € in linea con quella degli scorsi
anni, anche tenuto conto del significativo numero di unita di personale che, in occasione del riordino, sono
transitate ad altre strutture.

Di seguitosono riportate le principali tematiche di ricerca chBipartimentoha sviluppato nel corso
del 2018:

- infezioni da microrganismi a trasmissione alimentare,

-sorveglianza epidemiologica dell e mal at tischio tr as
delle MTA compresi i focolai epidemici,

- studi di filiera finalizzati alla valutazione di esposizione ad agenti patogeni e a pericoli chimici
attraverso gli alimenti,
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diagnostica microbiologia di microrganismi patogeni negli alimenti,

sensibilitadei microrganismi ad agenti antimicrobici e meccanismi molecolari che ne determinano la
resistenza,

contaminazione chimica di origine ambientale, tecnologica e naturale dei prodotti alimentari e mangimi,
interferenti endocrini,

nanomateriali; valutaziwe rischiebeneficio nel settore agroalimentare e sviluppo di metodi analitici per
la loro caratterizzazione,

esposizione della popolazione a maceomicranutrienti e pericoli chingi attraverso gli alimenti,
valutazione rischio/beneficio degli aliment i n funzi one degl.] aspetti
presenza di sostanze indesiderabili,

allergeni alimentari: esposizione, tecnologie alimentari e metodologie analitiche,

meccanismi infiammatori e emorbidita della celiachia,

determinantinongeet i c i € meccani s mi i nfiammator.i nel | 6o
sicurezza degli integratori alimentari e degli alimenti destinati a gruybperabili di popolazione,

OGM nelle filiere di produzione alimentare,

potenziale zoonotico, patogenesi, meccanismi di replicazmrapprocci terapeutici per le malattie
neurodegenerative da prioni,

infezioni da patogeni batterici e virali con potenziale zoonotico,

epidemiologia molecolare di virus zoonotici.

Lo sforzo progettuale ddDipartimentonel corso del 2018 ha conseatifaccesso a finanziamenti

pubblici sia in ambito nazionale (prevalentemente dal Ministero della Salute), sia in ambito europeo
(Commissione Europea, EFSA). Il dettaglio degli accordi di ricerca stipulabigattimentoé disponibile
presso i competentiffici dell'lSS.

Terza missione

Per loro natura, le attivita dBlipartimentq realizzandosi prevalentemente nell'ambito della prevenzione

primaria, hanno una trasferibilita diretta sul cittadino.

Nel corso del 2018, pressoDipartimentoha continuat@d operare il server pubblico ARIES, destinato

all édanali si dei dat i ad alta intensit”™ con par"
momento conta oltre 100 utenze in ltalia e nel resto del mondo, necessita di aggiornamento e
potenzianento con nuove applicazioni e nuove risorse hardware in funzione dell'incremento delle
attivita e dei continui sviluppi tecnologici. Poiche questo non € stato possibile realizzarlo nel corso del
2018, sara necessario accelerare la loro realizzazioneorsel del 2019, facendo seguito anche ad
accordi con il settore informatico ISS ed altre strutture ISS (es. Centro Grandi Strumentazioni) con le
guali esistono accordi di collaborazione istituzionale e scientifica.

E' stato curato il processo di parteciggnie del | 61 SS al nodo Italiano d
coordina e sviluppa risorse per analisi e condivisione dei dati, incluse applicazioni di bioinformatica.

Nel corso del 2018, ciascun LNR e EURL operante presBopdrtimentoha realizzato almenun

evento formativo rivolto ai network di riferimento nazionali (nel caso degli LNR) o europei (nel caso
degli EURL).

Convegni e corsi di formazione sono stati realizzatDdpartimentq rivolti soprattutto al personale del

SSN (gli elenchi puntuali s@ disponibili presso I'Ufficio URE).

Brevetto Italia ed USA APept i é4Bnellamalattia tetiacav i cont
Partecipazione alle attivita del portale della conoscenza.

Partecipazione alle attivita di Alternanza Scuola Lavoro

Partecipazione alla Notte Europea dei Ricercatori.
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Centro nazionale controllo e valutazione farmaci

Ricerca istituzionale

Per quanto riguarda la ricerca istituzionidl€entro nazionale controllo e valutazione farntecsvolto le

seguenti attivita eano stati sviluppati metodi e predisposti reagenti come indicato e previsto d&(®TA
2019

Convalida test di amplificazione genica per la ricerca di DNA genomico in prodotti Biologici (es.
eparine) al fine di identificare la specie animale di origine.
Produzione di nuovi lotti di preparazione di riferimento per HCV RNA, HIV RNA, HBV, DNA, WNV
RNA da distribuire ai Servizi Trasfusionali péesecuzione di saggi NAT e per i saggi sierologici per
HBsAg e treponema;
Organizzazione di Studi di Proficienper i Servizi Trasfusionali Italiani relativi a marcatori molecolari
(HCV RNA, HIV RNA, HBV DNA, WNV RNA) e sierologici (antHCV, antiHIV, HBsSAg e
treponema)
Trasferimento dei metodi fisiechimici per la valutazione dei vaccini glicoconiugati anti mgogocco
per il controllo lotto per lotto (controllo di stato) degli stessi;
Sviluppo e convalida di un metodo UHPLC/TUV pédéntificazione ed il dosaggio della-mitroso
dimetilammina (NDMA) nella sostanza attiva Valsartan e nei relativi prodotti ficitsi mondiale
sartani).
Sviluppo e convalida di un metodo LC/MS (QTOF, ESI) delehtificazione della crossontamination
tra oppiodi.

La ricerca istituzionale é articolata come segue:

Attivita di Controllo

In qualita di Laboratorio di Controllo Eopeo (OMCL), il CNCF ha svolto le attivita analitiche

nelléambito di un Sistema di Gestione Qualita (SGQ), secondo la Norma ISO 17025.

Per i farmaci biologici, nelambito della procedura débfficial Control Authority for Batch Release

sono stati combllati i seguenti farmaci:

- 307 lotti di emoderivati

- 501 pool di plasma destinati alla produzione di emoderivati

- 108 lotti di vaccini virali e batterici

- Per conto di altri OMCL/WHO o Ditte sono stati analizzati 58 lotti di vaccino per il mercat&don
e 3 testing certificate relativi al Saggio MAPREC (Vaccino Polio Orale).

- Per quanto riguarddttivita di sorveglianza posharketing di prodotti sul mercato (emoderivati e
vaccini) sono stati esaminati:

- 56 lotti di emoderivati

- 11 lotti di eparine

- 28 lotii di vaccini batterici e virali

- 3 lotti di lisati batterici.

E stato anche condotto un programma di sorveglianzanparketing per n. 3 lotti di un anticorpo

monoclonale autorizzato centralmente (EMA).

Per i farmaci chimici sono proseguite le seguetitrit:

- Controllo di medicinali per popolazione pediatrica a base di cetirizina ed altri antistaminici e di
sospensioni orali a base di ibuprofene.

- Controllo di medicinali equivalenti a base di bupivacaina, candesartan, irbesartan, olmesartan,
clozapina, dpidogrel, enalapril, terazosina, carvedilolo.

- Controllo di sostanze attive per le quali sono state modificate le monografie della Farmacopea
Europea.

- Controllo di medicinali campionati in seguito ad ispezioni GMP (coosgamination in fase di
produziong;
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- Valutazione della problematica della mancata adesivita di cerotti medicati sulla pelle (segnalazioni di
difetto).

- In qualitd di OMCL il CNCF ha partecipato anche a:

- n. 3 programmi PTSRroficiency Testing Scheme Stuger HCV RNA, B19DNA e per la pagncy
di fibrinogeno e trombina,

- uno studio per la calibrazione della preparazione di riferimento di eparina,

- uno studio coordinato da EDQM per la valutazione degli anticorplamtiimmunoglobuline

- uno studio coordinato EDQM (BSP 104) per metodi alt&rnsierologici per la potency del vaccino
cellulare della pertosse

- Partecipazione a PTS, a Market Surveillance Studies (MSSMarlket Surveillance Studies on
Suspected lllegal Produc{8/1SSIP) organizzati dalEDQM su Titolazione volumetrica (PTS187),
Cromatografia Liquida (PTS188), Spettrometria -Mé (PTS189), Punto di fusione (PTS190),
MSSO056:Meloxicam APIs and solutions for injection, MSSIP0O8Iimming Dietary Supplements,
MSSIP002: Dietary Supplements advertised as Sexual Potency EnhanceRQ8AS$edicines in
disguise

Attivita di Valutazione e Parere
Léattivita di Valutazione di Dossier di Medicinali, svolta per AIFA, OMS ed EMA, é riportata di seguito:

- Valutazione della parte chimidarmaceutica di farmaci biologici e chimici ad uso umaetéambito
di Procedure Nazionali (incluse quelle su radiofarmaci), Europee Centralizzate (ltalia Rapporteur o Co
Rapporteur), Europee Decentrate e Mutuo Riconoscimento e la relativa stesura di Assessment Report
(circa 165).

- Valutazione della parte ahico-farmaceutica di dossier per la Sperimentazione Clinica di Fase | (circa
100).

- Valutazione della parte chimidarmaceutica di dossier di registrazione di medicinali veterinari
nellGambito dei lavori della Sezione Consultiva del Farmaco Veterinaraa (40).

- Pareri vari su argomenti di competenza (circa 20)

Attivita Ispettiva

Il piano delle Attivita Ispettive per la verifica del rispetto delle Norme di Buona Prassi di Fabbricazione
presso Officine Farmaceutiche & oggetto della Convenzione AlFAediisae tutte le richieste per le varie
attivita in esso contenute.@entrocoordina gli Ispettori ISS fornendo @lIFA le loro disponibilita affinché
IGAIFA organizzi i team ispettivi. Sono state ispezionate 78 Aziende di cui 45 produttrici di npateréee
33 di prodotto finito.

Attivita del Segririato di Farmacopea Ufficiale

Il Segretariato di Farmacopea Ufficiale é la struttura teesitentifica a livello nazionale che svolge le
sue attivita anche nélmbito della Farmacopea Europea. La mdpgzione degli esperti italiani nei vari
gruppi della Farmacopea Europea € proseguita nel 2018 su varie tematichéetpiairdzione di nuove
monografie di Farmacopea Europea e la revisione di quelle esistenti sia in ambito di farmaco chimico che
biologico. Da segnalare la costituzione, con forte presenza di ricercat@t8eltli due gruppi di esperti
sulla terapia genica con lo scopo di predisporre a livello di Farmacopea Europea monografie nuove.

Ricerca scientifica

Laattivita di ricerca scientificasi € sviluppata secondo quanto proposto REA 20172019 In
particolare i seguenti aspetti sono stati oggetto di studio:

- Studio della prevalenza del virus defpatite E nei donatori italiani nédimbito di un progetto di Ricerca
Finalizzata 2013 (RR2013-02354874). Raccolta dei campioni di plasma dai servizi trasfusionali italiani
che aderiscono allo studio. Analisi sierologiche e molecolari sui campioni finalizzati alla ricerca di
anticorpi antHEV e del genoma del virus HEV;

- Proseguimento del progetIMI2 fiVaccine batch to vaccine batch comparison by consistency tsting
(Vac2Vac) IMI2 Grant Agreement 20102136. Caratterizzazione di anticorpi monoclonali di terza
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parte e produzione pressoGkntrodi nuovi anticorpi monoclonali da valutare perléeo proprieta
relativamente afidentificazione e alla quantificazione di ceppi di IBV in vaccini ad uso veterinario;
Studio suléapplicabilita di nuove tecniche atte a effettuare una diagnosi di I° livello di emoglobinopatia;
Sviluppo di metodi analiti di screening veloci e versatili applicabili allo studio di casi di falsificazione

di medicinali e altri prodotti di interesse sanitario. Tale attivita ha previsto anche lo studio e
IGapplicazione di metodi di estrazione da matrici complesse e lo gwildp metodi identificativi
mediante tecniche chimidisiche e spettroscopiche (TLC, LC, HR ecc.). Nei casi piu complessi
sono stati anche sviluppati metodi ad hoc con tecniche piu sofisticate quali LC/MS, LC/MS/MS/ e NMR
(1 lavoro su rivista internaanale).

Studi sulla falsificazione/contraffazione di dispositivi medici, cosmetici ed altri prodotti borderline
nellGambito di Accordi di Collaborazione Ministero della Sall8&/(1S43; 2546)

Sviluppo e convalida di un metodo KETORMS/MS per fidentificazione e il dosaggio détamina

come contaminante nella sostanza attiva Gentamicina (1 lavoro su rivista internazionale).

Sviluppo di metodi HPLC chemoed enantioselettivi per la determinazione dei principi attivi
farmaceutici enantiopuri ClopidogrelOmeprazolo in presenza delle loro impurezze chirali impiegando
fasi mobili acquose (2 lavori su rivista internazionale).

Sviluppo di un metodo HPLC in grado di separare gli enantiomeri del farmaco antielmintico
Fenbendazolo su scala analitica e semgmagjrva (2 lavori su rivista internazionale).

Studio di oligomeri inerentemente chirali, contenenti unita tiofeniche, utili alla risoluzione di farmaci
chirali mediante microsensori (2 lavori su rivista internazionale).

Separazione di enantiomeri di soai chirali di nuova sintesi, che hanno dimostrato attivita inibitoria
dellGanidrasi carbonica, mediante HPLC enantioselettiva su fasi stazionarie polisaccaridiche clorurate (2
lavori su rivista internazionale)

Applicazione di metodi cromatografici enamsielettivi nello sviluppo di nuovi inibitori di anidrasi
carbonica umana con potenziale attivita antitumorale (2 lavori su rivista internazionale).

Sviluppo di metodi di screening veloci (UHPIRDA-ESFMS e HPTLC) finalizzati afidentificazione

dei trigliceridi deliéolio di Argan e dei piu comuni oli vegetali usati nei prodotti cosmetici allo scopo di
evidenziare casi di contraffazione con oli vegetali meno pregiati (1 lavoro su rivista internazionale).

Nel 2018 gli Esperti di questo Centro hanno cordtoula collaborazione nélimbito del progetto
EURECART per i medicinali per terapie avanzate e la medicina personalizzata, settori nei quali la
ricerca italiana ha raggiunto risultati di assoluta eccellendgalib € infatti leader in Europa per lo
sviluppo di questa tipologia di farmaci che offrono nuove opportunita per il trattamento di patologie fino
a oggi incurabili o invalidanti. La meta delle terapie oggi utilizzate in Europa é stata oggetto di sviluppo
nel nostro Paese. Risulta fondamentale cper¢orsi di sviluppo di questi farmaci siano condotti nel
rispetto dei requisiti normativi e regolatori, che hanno reso disponibili nuove terapie destinate a
compensare esigenze mediche ancora non soddisfatte.

Sviluppo di approcci analitici per la quarsi@ione delle component allergeniche principali presenti nel
veleno di imenotteri (ialuronidasi e fosfolipasi). In tale ambito € stata avviata la messa a punto di un
metodo per il dosaggio della ialuronidasi contenuta nei preparati commerciali di edkeag@nici
utilizzati per la diagnosi e soprattutimmunoterapia della ipersensibilita al veleno di imenotteri.

Come si puo evidenziare da quanto sopra riporiidiviita di ricerca scientifica costituisce il fulcro

intorno al quale ruota tuttadtivita di ricerca istituzionale che pure richiede un notevole contributo di
sviluppo di metodi e di problematiche ad hoc per risolvere i numerosi problemi specifici che si propongono.

Terza missione

| Ricercatori delCentrohanno partecipato attivamentesadleguenti attivita:
Comitato Scientifico del Portale ISSalute ed elaborazione di testi da divulgare al cittadino attraverso il
Portale 1ISSalute relativamente alle informazioni generali sui Farmaci biologici e chimici e, specifiche
sui Farmaci Equivaleng Falsificati.
Realizzazione della Notte Europea dei Ricerca®ooigetto BEES (28/09/2018)
Partecipazione dhttuazione del Programma ISS di Alternanza Scudlavoro.
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- Partecipazione dttivita di vari organismi internazionali (in qualita di espeqtigli EMA, EDQM e
WHO e nazionali (commissioni per AIFA e Ministero della Salute)

Sono state svolte anche numerose attivita di formazione e informazione inerenti il controllo dei
medicinali e le problematiche connesse con i Farmaci Equivalenti e i FaFaiaificati. E stato anche
pubblicato un manoscritto sugli Annali di8lS volto a mettere in guardia il consumatore sul mercato
illegale di medicinali e anche sulla problematica di farnfiaotto mentite spogl@® ovvero contenuti in altri
prodotti di ineresse sanitario cui siano state aggiunte fraudolentemente sostanze farmacologicamente attive
non dichiarate.

Sono state tenute una serie di Lezioni per i corsi di laurea in Farmacia e Chimica e Tecnologia
Farmaceutiche sul tema della falsificazione dedigiaali e su altri temi relativi a farmaci biologici, cosi
come ricercatori deCentrohanno svolto Docenze in Master per laureati in Farmacia e Chimica e Tecnologia
Farmaceutiche sul tema della falsificazione dei medicinali e sulle caratteristichemdicifapiologici
/biotecnologici.

Alcuni esperti hanno anche contribuito come docenti in corsi di formazione per Ispettori GMP organizzati
dalltAgenzia Italiana del Farmaco e hanno operato come supervisori per tesi sperimentali dei Corsi di laurea
in Chimicae Chimica e Tecnologia Farmaceutiche.

NellGambito di problematiche internazionali, esperti hanno tenuto una Relaziér@M@Ls Annual
Meeting di Sarajevo (maggio 2018) relativamentéHistamine in Gentamicin Products. The «Histamine
cased

Ricercator hanno anche partecipato ad un incontro con le ditte produttrici di farmaci veterinari relativo a
fApprofondimenti su tematiche di tecnica farmaceudticaganizzato dalla Direzione Generale della Sanita
Animale e dei Farmaci Veterinari presso il Ministeiella Salute (10/07/2018);

Inoltre esperti delCentrohanno collaborato alla stesura di vari documenti qualfiLlaee Guida per
lauso prudente degli antimicrobici negli allevamenti zootecnici per la prevenzior@antelicrobico
resistenza e propost#eanatived pubblicato dal Ministero della Salute (Sezione per la farmacosorveglianza
sui medicinali veterinari).

Infine numerose collaborazioni anche a scopo divulgativo sono state consolidate con partners nazionali
ed internazionali quali:

- AIFA - Gruppodi Lavoro per i Radiofarmaci

- AIFA - Taskforce Nazionale Antifalsificazione

- Ministero della Salute Comitato tecnico per la nutrizione e la sanita anima&@ezione consultiva del
farmaco veterinario.

- Ministero della Salute Comitato tecnico per la mizione e la sanita animale Sezione per la
farmacosorveglianza sui medicinali veterinari.

- EMA (in qualita di esperti).

- OMCLs Network (contact point).

- EDQM - Gruppi di Esperti della Farmacopea Europea.

- EDQM - Counterfeit/lllegal Medicines Working Gro@MCL/EDQM).

- EDQM - API Working GrougfOMCL/EDQM)

- EDQM - Commissione di Farmacopea Europea.

NellGambito del controllo dei farmaci, @entroha organizzato a settembre 2018 due importanti eventi
Internazionali:

- Il AiMeeting EDQMs future plans in the Genenhd@rapy field, con esperti a livello europeo di grande
prestigio;

- Il AWHO-National Control Laboratory Network for BiologicalfWHO-NNB) organizzato dal WHO
nellGambito delle iniziative volte a creare una rete di controllo internazionale del farmacaduiolog

Nel corso del 2018 é continuaftattivita neltambito della partecipazione al progefitssma e Allergie:
la cassetta degli attreZzcoordinato dalla Dottoressa Sandra Frateiacci, Presidente Associazione Laziale
Asma e Malattie Allergich& ALAMA. | n particolare sono stati effettuati corsi di formazione per studenti
della scuola primaria e secondaria della citta di Roma e la preparazione di materiale didattico informativo.

Inoltre & proseguitafttivita di Coordinamento e Validazione dei dati pecahtinuo aggiornamento
della Banca Dati su Sostanze Chimiche potenzialmente Sensibilizzanti (BDS) predispdd&s aall
disponibile aléindirizzo https://old.iss.it/site/BancaDatiSensibilizzanti/.
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Infine nel 2018 é stato stipulato un accordo tramiefrhstruttura europea EATRIS, di cui ISS e
partner, per una attivita di formazione nel campo delle biotecnologie e nanotecnologie, per aspetti GMP; tale
attivita consiste nella revisione, o preparazione ex novo, di documenti del sistema GMP di produzione di
medicinali per terapie avanzate@kcordo prevede anche la partecipazione di Esperti ISS a sessioni di
addestramento/formazione a distanza.

Da segnalare che n@&mbito delle attivita di terza missione un esperto @ehtroé Membro della
Struttura Permnente di Supporto &rganismo Indipendente di Valutazione (OIV); in tale rudgsperto
ha continuato la sua attivita contribuerala stesura di un documentolto principalmente a descrivere le
peculiarita delle attivitd di controllo e i relativi q@anenti di questa attivita, diversa dalla ricerca, da
considerare in fase di valutazione della performance da par@@ijell
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Centro nazionale dipendenze e doping

Ricerca istituzionale

II Centro Nazionale Dipendenze e Doping supporta il SSN nello svilgppoolitiche volte alla
promozione della salute e al contrasto del fenomeno delle dipendenze e doping.

Le chiavi strategiche che guidano le azioni volte al raggiungimento di questo obiettivo sono: rete e
traslazione.

In questottica, le azioni intrapreseguardano lo sviluppo di network di organizzazioni deputate alla
difesa ed alla promozione della salute. Nel corso del 2018 sono state avviate aziaggoemiamento della
rete dei servizi per il trattamento delle dipendenze, quali la mappaturgoaitbraggio dei Centri Antifumo
e dei Servizi per il trattamento del giocGadzardo.E stato implementato un progetto per ampliare la
mappatura anche ai servizi per il trattamento dei disturbi del Comportamento Alimentare (DCA) che sara
attivato nel 2019Il costante aggiornamento dei Centri/Servizi permette ai cittadini di usufruire dei servizi
piu efficienti e favorisce la comunicazione di informazioni tra di loro.

Nellcambito dello sviluppo dei sistemi di sorveglianzaCintro coordina il Sistema Naanale di
Allerta Precoce sulle droghe per individuare fenomeni potenzialmente pericolosi per la salute correlati alle
droghe. lICentrosostiene le strutture del SSN nel raggiungimento degli standard di performance attraverso
programmi di VEQ sulla perfarance dei laboratori di farmacotossicologia. Nel corso del 2018 ha
sviluppato un sistema di implementazione della performance e della capacita metodologica dei Centri
Collaborativi del Sistema Nazionale di Allerta Precoce nelle analisi-quatititative d Nuove Sostanze
Psicoattive (NSP) che proseguira ancora @emio 2019.

Undaltra azione fondamentale riguarda la raccolta sistematiéalabdrazione dati provenienti dai
controlli antidoping del Ministero della Salute cosi corfeaborazione sistema# dati di monitoraggio
epidemiologico alcolcorrelato per la Relazione Annuale al Parlamento (Legge 125/20019) per fornire agli
Organi competenti strumenti per definire politiche di intervento sanitario e contrasto al doping e ai problemi
alcolcorrelati.ll Centroha sviluppato anche un sistema di indicatori per il monitoraggiGrdphtto alcol
correlato (SISTIMAL) e nel 2018 prevede azioni a supporto del Piano Nazionale di Prevenzione attraverso la
valutazione del raggiungimento degli obiettivi di pneziene del consumo rischioso e dannoso di alcol nella
popolazione nazionale e regionale. Inoltre sempre nel 2018 viene impleméntatadione con il sistema
SISMAV/ISTAT e sara sviluppato il Sistema integrato di monitoraggio SISMA/SISTIMAL.

Il Centroé coinvolto anche in azioni come il monitoraggio @aiplicazione del DLgs di recepimento
della direttiva 2014/40/UE e di valutazione dei suoi effetti sui comportamenti associati alla salute,
IGassolvimento agli obblighi della legge 376/2000 e succeBdWiche riguarda la vigilanza sui controlli
antidoping e le ispezioni ai laboratori antidoping.Ciéntro fornisce anche pareri s@thmissione nelle
Tabelle del DPR 309/90 di sostanze e farm&@abdso; controllo analitico per il supporto ai pareri reiativ
alldnserimento nelle tabelle delle sostanze stupefacenti (Legge 79/2014 e DPR 309/1990) e risponde alle
Interrogazioni parlamentari in materia di sostan@dso, agenti dopanti, prodotti del tabacco e alcol.

Fornisce infine supporto e consulenza azEalelfordine e Magistratura in materia di analisi di sostanze
déabuso e agenti dopanti. Infine Gentrq grazie alfattivita di laboratorio, fornisce attivita di valutazione e
consulenza in merito a sostanZilaliso e dopanti nonché sui prodotti datiidal tabacco con attivita di
servizio inserite nel tariffario ISS (Punto 27, 28 e 35 del tariffario).

Ricerca scientifica

II Centroopera quotidianamente per approfondire le conoscenze sul fenomeno delle dipendenze come
contributo alle politiche di sale pubblica. Nello specifico si occupa di: ampliare le conoscenze-socio
sanitarie sulle dipendenze; sperimentare nuovi modelli di ricerca; descrivere i fattori di rischio e di
protezione delle dipendenze; sperimentare nuove metodologie di laboratorivigraagiove conoscenze
sulle sostanze psicoattive e/o loro metaboliti.

Le attivita svolte perd&nno 2018 hanno riguardatGniplementazione di Indagini conoscitive e/o
epidemiologiche su: Fumo, GiocoGadzardo, Alcol e di Indagini qualitative sulle teiohée delle
dipendenze. Attivita di rilevata importanza é stato lo studio internazionale sul Giszzadio orline che
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ha visto il Centro collaborare con i colleghi di Francia, Canada, Germania, Polonia e Svizzera sul fronte dei
giochi dazzardo e non eline e sulle problematiche legate a queste nuove dipendeoze.state sviluppate
metodologie di laboratorio pefanalisi quali/quantitativa di sostanze psicoattive delle matrici biologiche
convenzionali e non; Analisi quali/quantitativa di sostan@ggo, biomarcatori di consumo di alcol in
matrici biologiche convenzionali e non; Analisi quali/quantitativa di prodotti e preparati di cannabis
medicinale; Analisi quali/quantitativa di biomarcatori di esposizione fetale a sostabzsal e alcol.

Il Certro collabora alla Valutazione dédifficacia della stimolazione magnetica transcranica per |l
trattamento della dipendenza da cocaina.

Terza missione

Il Centroadempie alla vocazione traslazionale @8, traducendo la conoscenza scientifica in attivita
di servizio. In particolare, iCentroe impegnato nel facilitaredhcontro tra la domanda dei cittadini e
|Gofferta dei servizi sul territorio; offrire sostegno e informazione al cittadino e divulgare informazioni
scientifiche. In questa direzione vante attivita del Servizio dei Telefoni Verdi che sono un punto di
riferimento sia per i cittadini che hanno problematiche legate alle dipendenze sia per i loro familiari offrendo
loro sostegno e contatto diretto con i servizi sul territorio. | telefonaitco aldSS sono: Telefono Verde
contro il Tabagismo (800.55.4088) Telefono Verder le problematiche legate al giocdazkzardo
(800.55.8822), Telefono Verde Antidoping (800.89.6970) Telefono Verde Alcol (800.63.2000) e Telefono
Verde droga (800.18.60y.

Le attivita del Servizio di Telefoni Verdi cosi come la divulgazione di informazioni scientifiche sono
ampiamente descritte nel sito IstituzionA@SSFADD che viene costantemente monitorato ed aggiornato per
andare sempre piu incontro alle esigeneedittadini. Il Centroha organizzato eventi divulgativi come il
Convegno Nazionale Tabagismo, il Convegno Nazionale Alcohol PreventicARRynel corso del 2018 é
stata duata la Campagna nazionale Ministero della Saldieinformazione, sensibilizzane e
comunicazione sudhlcol e attivita nelle scuole (Legge 125/2001), che proseguira anche per iIE2§ta%0
realizzato il I° Convegno Nazionale sul gioc@zizardo e campagne di sensibilizzazione sul doping sui
social, e la Campagna di sensibilizimme sul Gioco dAzzardo su MasMedia, TV, radio e social media.
Sono stati prodotti nuovi materiali divulgativi dedicati in particolar modo agli operatori-sanitari, ed
aggiornati quelli attuali.

II Centrorisponde alla vocazione di internazionatizione defiSS in quanto coinvolto in attivita
internazionali mettendo a disposizione della comunita scientifica le proprie competenze in materia di alcol,
fumo e dipendenze comportamentali.

Nel 2018 ha partecipato alla creazione di network per le giaditalcologiche eGHentificazione di
strategie di diagnosi precoce e di intervento breve (IPIB) finalizzato alla riduzione del rischio e darno alcol
correlato; alla raccolta di buone pratiche e produzione di linee guida per il contrasto del rischio alcol
correlato tra i giovani in Europa.

In merito al contrasto al tabagismoQé&ntropartecipa al rafforzamento della cooperazione tra gli Stati
membri interessati ed EU nel settore del controllo del tabacco per garéattwadione della legislazione
eurgea vigente.

Il Centroe stato interessato durante il 2018 nelle attivita dei WRcigd&ette product evaluation) e WP
9 (Additives subject to enhanced reporting obligations), la stessa attivitéoéaturttcorso.

Nel Centroha sede il Centro di riferiento OMS perdalcol con i seguenti mandati: fornire consulenza e
assistenza di esperti per il raggiungimento degli obiettivi strategici del programma su alcol e droghe illecite
dell@OMS, collaborando aEuropean Alcohol Information Systerafforzare leattivitd per 6dentificazione
precoce del consumo dannoso di alcol ed attuare interventi per ridurre il danncoalelzto nella
popolazione generale.

Nel corso del 2018 sono proseguite le attivita riguarddntplementazione di programmi e di aitédv
dell@OMS: raccolta e confronto di dati formali e flussi informativi; sistemi di monitoraggio e di sorveglianza
epidemiologica; standardizzazione di terminologie e nomenclatura.
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Centro nazionale eccellenza clinica, qualita e sicurezza delle
cure

Ricerca istituzionale

Nel |l 6ambi t o del |ICentronaromalececellénsatclinicayqualith e siclrezza delle cure
ha svolto le seguenti attivita:

- Gestione del Sistema Nazionale Linee Guida sviluppato ai selfesiLégge 8 marzo 2017, n. 24
- Suppoto al Comitato strategico SNLG. Produzione del documento: Prioritizzazione degli argomenti

di salute oggetto di linee guida. Documento di Approfondimento Metodologico ad uso del Comitato
strategico SNLG.
- Progettazione e realizzazione della PiattaformdGN2.0 in collaborazione con la Fondazione
GIMBE.
- Aggiornamento e gestione del sito welyw.snlg.iss.it
- Aggiornamento del Manuale metodologico per la produzione di linee guida di pratica clinica
delldSs
- Produzionalel Manuale operativo (ex DM 27 febbraio 2018; GU n.66 d€3-2018). Procedure per
la proposta di inserimento di linee guida nel Sistema Nazionale Linee Guida).
- Partecipazione allo sviluppo delle seguenti LG ISS:
a) Diagnosi e trattamento del disturdbello spettro autistico nei bambini e negli adolescenti;
b) Diagnosi e trattamento del disturbo dello spettro autistico negli adulti;

- Supportoalla segreteria tecniescientifica della Commissione nazionale gaggiornamento dei LEA
nellGambito della onvenzione tra la Direzione Generale della Programmazione Sanitdg&.e |
Valutazione delle richieste di aggiornamento degli elenchi delle malattie croniche e rare che danno

diritto alleesenzione dal ticket per le prestazioni sanitarie correlate, camieldesta del Ministero della
Salute DGPROGS 003636%13/11/2017:

- Malattie ematologiche rare

- Overview delle revisioni sistematiche gafficacia delle cure termali

- Sindrome di BirtHoggDubé

- Bronchiectasie

- Malattia di Kawasaki

- Malattie cardiache rare

- MayerRokitanskyK ¢sterHauser

- Sensibilita Chimica Multipla

- Cefalee croniche

- Insufficienza Intestinale Cronica Benigna

- Colangite biliare primitiva

- | disturbi del comportamento alimentare (DCA)

- Fibromialgia reumatica

- Valutazione costo/efficacia delle strgie e degli strumen adottati negli interventi dprevenzione
collettiva e individuale

- Le malattie reumatiche.

Léesito della valutazione ha consentito di elaborare un report analitico per ogni patologia con un
giudizio finale espresso come richiesta appiaia, appropriata con modifiche, da rivedere, inappropriata.

- Partecipazione ai seguenti gruppi di lavoro:

- Ministero della Salute: Linee di indirizzo pdiniplementazione del paragrafo-DM 70 /2015
Standard generali di qualitdea Evidence Based Medie.

- AGENAS-Osservatorio Buone Pratiche sulla sicurezza: Glossario fonti e indicatori; Linee di
indirizzo per la prevenzione e gestione del rischio e per il monitoraggio delle buone pratiche.

- Partecipazione gdanel di esperfiPerformance SSR 2069 C.RE.A. Sanita.
1 Ministero della Salute
1 Gruppo di lavoro requisiti mezzi di trasporto e soccorso sanitario
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1 Comitato Nazionale petdssistenza pediatrica ed adolescenziale
1 Monitoraggio liste di attesa
- Partecipazione alla Task force @83IS per la riduzionealle disuguaglianze di salute.

Ricerca scientifica

Di seguito elencate |l e attivit”™ svolte nell 6amb
- ProgettoiiApplicazione della value based healthcare nella gestione del paziente con tumore del colon
retto alfinterno della ree nazionale dei percorsi oncologifinanziato dalla fondazione Berlucchi.
- Definizione del piano di attivita, coordinamento e supervisione metodologica.
- Laboratorio Congiunto Sinttaliano sulla Medicina Tradizionale Cinese
- Definizione di unafiRoadmap ondivisa per la valutazione dadfficacia e attendibilita degli interventi
basati sulla Medicina Tradizionale Cinese (MTC) secondo i criteri della medicina basata sulie prove

nellambito della visita della delegazione cinese della Tianjin Universityraflitional Chinese
Medicine a Roma il 23 luglio 2018.

Pubblicazioni

- Sinopoli A, Coclite D, Napoletano A, Graziano G, Fauci AJ, Mazzola A, lannone P. Essential health
benefits in Italy: a dream came true after sixteen years. How will it be evaluate@&mb&n2018. The
European Journal of Public Health 28(suppl_4).

- Morgano GP, Parmelli E, Amato L, lannone P, Marchetti M, Moja L, Davoli M, Schinemann H.
[GRADE Evidence to Decision (EtD) frameworks: a systematic and transparent approach to making
well informed healthcare choices. 2: Clinical practice guidelines.]. Recenti Prog Med. 2018
May;109(5):272293.

- G CGraffigna S Barello AC Bosio L CoppoRalannone A Fauci W RicciardEngagement ecosystem:
reccomandations from the first consensus conference omipatigagement. European Journal of
Public Health, Volume 28, Issue suppl_4, 1 November 2018.

Terza missione

Coinvolgimento dei pazienti e dei cittadini come membri del Panel delle seguenti LG: Diagnosi e
trattamento del disturbo dello spettro autistico lmeinbini e negli adolescenti; Diagnosi e trattamento del
disturbo dello spettro autistico negli adulti.

Corso di formazione sulla produzione di LG con metodologia ISS. Centro Nazionale Eccellenza
Clinica, Qualita e Sicurezza delle Cure. Roma, ott@bds.

Corso di formazionefiClinical Practice Guidelines for Rare Diseases: development and quality
assessmeabrganizzato dal Centro Nazionale Malattie Rared®#Hl. Roma, ottobre 2018.

Partecipazione a numerosi convegni e congressi nazionali e inberaasulla tematica deélBNLG e dei
LEA.

Inclusione nefielenco delle organizzazioni che utilizzano il metodo GRADE
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Centro nazionale health technology assessment

Ricerca istituzionale

Nel l dambit o del | Gentronhazianaldéealth techdlopyt assessneehiasi/olio le seguenti
attivita:

- Attivita svolte per il progetto Sostenibilita 2.0 peBBEN

- Il Percorso Nascita.

- Descrizione del modello Percorso Nascita deliberato pre¥4eSE e revisione della letteratura

scientifica sul modello asgenziale midwifded associato al Percorso Nascita.
- Il FastTrack ortopedico per interventi di artroplastica di anca e ginocchio.
- Descrizione del modello Fast Track presiéQd Ortopedia di Tione.

Ricerca scientifica

Attivita progetto TROCAR
Report HTA peliminare e prosecuzione arruolamento presso i Dipartimenti Emergenza e Accettazione
(DEA)

Attivita svolte nel progetto di monitoraggio degli effetti @dllizzo dei farmaci innovativi e innovativi
oncologici sul costo del percorso terapeutico assiséémzomplessivo

- ldentificazione dei farmaci (Lista Farmaci innovativi AIFA, ldentificazione e prioritizzazione del
processo);

- Definire lo standard of care del percorso del pazienténpreduzione del farmaco (Dossier aziende,
Linee Guida internazionatifzionali, Registri, PDTA regionali e locali);

- Definire lo standard of care del percorso del pazienteiptseduzione del farmaco (Dossier aziende,
Linee Guida internazionali/nazionali, Registri, PDTA regionali e locali); i.Analisi e revisione
sistematta della letteratura scientifica e di altri documenti (letteratura grigia) Gaerlisi delle
esperienze internazionali (ISS)

- Identificazione degli eventi misurabili (Identificare i flussi informativi e le informazioni necessarie);

- Verifica della disporbilita dei dati degli eventi da misurare nei flussi informativi RWE, Registri AIFA,
ecc.;

- Creazione e/ o adattamento di un health economi
per valutaredmpatto reale sui costi del percorso del paziente;

Attivita di collaborazione a supporto della segreteria tecrscgentifica della Commissione Nazionale per
Iéaggiornamento dei LEA

- La proposta di un modello pdappraisal e la decisione finale sulla base della:

- Valutazione di efficacia delle tecnologiengarie e biomediche di recente introduzione per lo
svolgimento di attivita diagnostica, di laboratorio e strumentale, di attivita cliniche, inclusi farmaci
innovativi, e riabilitative nonché di nuovi strumenti e procedure, con particolare attenzione alla
telemedicina e dliso di ITC;

- Valutazione defimpatto connesso @lhtroduzione di tali tecnologie sui modelli organizzativi dei
servizi sanitari, territoriali e ospedalieri, e sulla distribuzione delle risorse tra le attivita, servizi e
prestazioni inalsi nei livelli essenziali di assistenza, in una prospettvaporale breve, media e
lunga;

- Attivita di valutazione delle richieste di autorizzaziongesécuzione di prestazioni innovative, da
parte di strutture deSSN nelliambito di programmi di spienentazione, ai sensi dékticolo 1,
comma 8, del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, e successive modificazioni.

- Una fase di sperimentazione e messa in esercizio della proposta di modelli di prpcassp,
metodologiche e modelli decisiongkr quanto riguarda:

- Proposta dntegrazione dei diversi processi di valutazione (della Commissione per Aggiornamento
dei LEA; del Comitato Livelli Essenziali di Assistenza; della Cabina di Regia grAl i
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Programma Nazionale HTA dei Dispositivi MedidellGAgenzia Italiana del Farmaco) a normativa
vigente.

La proposta di aggiornamento da parte dei diversi stakeholders di aggiornamento LEA,;

La prioritizzazione e successiva valutazione delle tecnologie/prestazioni/servizi richieste;
Léappraisal e la desione finale sullagcnologia/prestazione valutata.
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Centro nazionale malattie rare

Ricerca istituzionale

In tema di ricerca istituzionale @entro nazionalenalattie raréna svolto le seguenti attivita:

Prevenzione primaria

Le malformazioni congenite (8 pur rappresentando eventi individualmente rari, nel loro complesso
sono un rilevante problema di sanita pubblica sia per cio che riguarda le dimensioni del problema (si stima
coinvolgano circa il 3% dei nati) sia per gli esiti che spesso sono croniniaddianti.

Le attivita connesse con la prevenzione primariaGiitroin relazione al progett@dSorveglianza e
Prevenzione delle malformazioni congenite: interventi sugli ambienti di vita e di lavoro per ridurre i rischi da
fattori emergenti biologidfincluso virus zika) e non. (CCM 2017).

In particolare, dattivita si € concentrata sulla realizzazione e sviluppo del Registro nazionale delle
malformazioni congenite (RNAE CNMR, ISS; DPCM 3 marzo 2017), attraverso il coinvolgimento delle
istituzioni regionali (workshop 4 maggio 1018iPrevenzione e Sorveglianza delle Malformazioni Congenite
e altri esisti avversi della riproduziabe

Si é proceduto alla rilevazione delle diverse realta regionali rispetto alla sorveglianza delle
malformazioni congeniteal rafforzamento dei registri gia attivi in diverse regioni; alla realizzazione di
registri regionali; afiattivita di informazione alla cittadinanza (realizzazione di materiali divulgativi basati
sulle evidenze scientifiche).

Prevenzione secondaria &dverso Programmi di Screening neonatale e Registro Nazionale Screening
Neonatale Esteso (RNSNE)

In Italia lo SNE & obbligatorio Legge n.167 del 19/8/2016 e sono state delineate le disposizioni operative
con D.M. 13/10/2016. Per uniformarépplicazione @l territorio nazionale la Legge ha istituito presso
IdSS, il Centro di coordinamento sugli screening neonatali (CCSN). Nel 2018 sono stati realizzati 6 incontri
e un WorkshomScreening Neonatale Esteso in ItaliaGncontro &€ avvenuto fra i membri dEICSN e i
referenti regionali SNE, per discutere i risultati preliminari. Il Conveff@oreening Neonatale Esteso in
Italiad (novembre 2018) per referenti regionali, SNE, operatori sanitari, rappresentanti Istituzionali, politici
ed é stato diffuso il primBapporto pubblico.

Sorveglianza e Registri

- Registri Patologia

- | registri e le basi di dati dei pazienti sono strumenti importanti al servizio della ricerca nel campo delle
malattie rare, in grado di miglioraréatsistenza ai pazienti e la programmeagiatelfassistenza
sanitaria. Essi contribuiscono a mettere i dati in comune al fine di ottenere un campione di dimensioni
sufficienti per la ricerca epidemiologica e/o clinica; sono inoltre fondamentali per valutare la fattibilita
delle sperimentazioni cliche, facilitare la programmazione di sperimentazioni idonee e sostenere
lGarruolamento dei pazienti. Possono anche essere utilizzati per misurare la qualita, la sicurezza,
|Gefficacia e @efficienza di una terapia.

- Il Centroha svolto e svolge un ruolewtrale a livello nazionale ed europeo in questo settore.

- Nel 2018 si & proceduto éthplementazionalella piattaforma (RegistRAREer i registri di malattie
rare realizzati daCentroinsieme alle associazioni di pazienti e ai clinici di riferimento guaeste
malattie. E stato sviluppato il Registro per la Ricerca Scientifica e Clinica sulla sindrome di Prader
Willi (PWS),in fase di test il Registro per la Ricerca Scientifica e Clinica sulla sindrome di Angelman,
ed e stato stilataddccordo per la cre@ine del Registro per la Ricerca Scientifica e Clinica sulla Spina
Bifida.

- Registro Italiano Fibrosi Cistica

- Il Registro Italiano Fibrosi Cistica (RIFC) si concretizza grazie a un accordo di collaborazione
scientificatra IdSS, i Centri di Riferimento Rgionali (CRR) e i Servizi di Supporto (SS) per la Fibrosi
Cistica in lItalia, la U.O.C. Fibrosi Cistica Ospedale Pediatrico Bambino Gesu (OPBG), la Societa
Italiana per lo studio della Fibrosi Cistica (SIFC) e la Lega Italiana Fibrosi Cistica ONLUS (LIFC).
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- Ldobiettivo principale del RIFC é contribuire al miglioramento della gestione del paziente affetto da FC
contribuendo alla definizione del numero dei pazienti con FC in ltalia, descrivendone le loro
caratteristiche, stabilenddricidenza della FC nel nastPaese e le sue variazioni nelle diverse regioni
e stimandodndamento delle diagnosi e della sopravvivenza.

- Nel corso del 2018 e stato sviluppato e validato un nuovo software ad hoc per la raccolta dei dati da
parte dei centri. Il nuovo software é stgresentato durante 3 corsi di formazione per il personale che lo
utilizzera. Esso consentira di effettuare in maniera piu rapida ed efficiente i necessari controlli di qualita
dei dati che saranno inseriti. | compiti d&ntrosono di coordinare le opezione di inclusione dei dati
da parte dei centri entro specifiche déiad; informatizzare i dati stessi; fornire il supporto necessario
alla corretta inclusione del dato; garantire il servizio di Hegsk; effettuare i controlli di qualita sui
dati; realizzare le analisi statistiche necessarie alla pubblicazione di un Report anngeéaatizione
di pubblicazioni scientifiche e a studi/progetti ad hoc; formazione del personale dei Centri FC per
rendere possibile la trasmissione per via informatie@ dati;gestire il sito web del RIFC
(www.rifc.it);trasmettere al Ministero della Salute i dati richiesti per la distribuzioni dei fondi dedicati

- Commissione per la valutazione dethmissibilitd alla sperimentazione clinica di Fase | ai sensi del
DPR 4392001,del D. Lgs.211/2003, deD. Lgs.200/2007 e della legge 8.11.2012 n.189.

Ricerca scientifica

Nell 6ambito dell a ricerca scientifica i/l centro

Studio dei meccanismi molecolari di neurotossicita amiloide rivoltdndllviduazione di indicatori per la
diagnosi precoce di malattie neurodegenerative rare.

Le malattie amiloidi ddierrato piegamentoincludono numerose malattie neurodegenerative rare come
ad esempio la malattia di Niemdrick, la Polineuropatia Amiloidosic&amiliare, &Encefalopatia
Spongiforme Bovina. Al fine di sviluppare nuovi test diagnostici che permettano una migliore e piu precisa
diagnosi clinica, ilCentro sta svolgendo un programma di ricerca finalizzato a studiare i meccanismi
molecolari che sonalla base della neurotossicita amiloide ed individuare con esattezza le strutture
responsabili utilizzando modelli biofisici e linee cellulari coltivate in vitro. Gli aggregati proteici di basso
peso molecolare sono stati individuati come i maggiori agenirotossici.

Studi sulla genomica funzionale delle malattie rare

Nel 2018 é stata identificata una nuova mutazione del gene CDC42 causante una rara actinopatia
inflammatoria (NOCARH disorder). Poi, in vitro, & stata fatta la caratterizzazione furezicdia
mutazione; tale variante causa la malattia dello sviluppo. Questi studi hanno permesso una diagnosi

molecolare e di identificare nélL-18 un possibile biomarcatore.

Malattie Rare senza Diagnosi (MRND)

Il Centro coordinafiUndiagnosed Diseases M®rk InternationalUDNIO per la diagnosi di pazienti
senza diagnosi nel mondo e include, oltre USA, paesi europei, Canada, Giappone, Australia, India, Israele,
Korea del Sud, Sri Lanka e TailandiaCéntrorende disponibili le attivita del network ancatraverso la
gestione del sito web www.udninternational.org.

Nel 2018 ilCentroha realizzato la Newsletter con cadenza bimestrale, 5 numeri, per la diffusione delle
novita delle MRND. Ha inoltre rivisitato il sito internet. Infine ha partecipato al @gme internazionale
UDNI (Napoli-maggio 2018) in cui sono stati discussi risultati e linee di indirizzoGaend 2019. A livello
nazionale il progettdiMalattie rare senza diagnosi: un progetto bilaterale {t#840 € coordinato dal
Centroin collaboraimne con &NIH. Partecipano 6 centri di riferimento. Nel 2018 sono stati raccolti dati
pazienti MRND e collezionati materiali biologici. Casi selezionati raggruppati nelle classi fenotipiche
disordini del tessuto connettivo vascolare; sindromi da disalitellettiva; disordini metabolici; sindromi
dei motoneuroni; sindromi da anormalita multiple; miopatie; sindromi autoinfiammatorie sistemiche. Sono
stati inseriti nel database 73 casi di pazienti con fenotipi unici; 5 famiglie invidgepmibfondimerd
genomico.
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Modelli cellulari di malattie rare: genome editing attraverso CRISPR/Cas9 di cellule iPSC da pazienti affetti
da MLC

Questo progetto si propone di utilizzare la tecnologia CRISPR/Cas9 per correggere in cellule IPSC
derivate da pazienti mutazioresponsabili della malattia e, ripristinando il corretto fenotipo wild type,
generare coppie isogeniche di linee cellulari da utilizzare come modelli di patologia per studi funzionali. Al
momento si lavora sulla leucoencefalopatia megalencefalica stinsabcorticali (MLC), rara forma di
leucodistrofia spongiforme (gene MLC1). Risultati: il progetto ha previsto, per il primo @aoquisizione
e la messa a punto della tecnologia CRISPR/Cas9 su linee cellulari in coltura, HEK 293. Sono cominciati gli
esperimenti su iPSC da paziente MLC.

Laboratorio medicina narrativa

Attivita 2018: realizzazione del Workshdpe narrazioni vestite di tecnologie. Come cambiano le storie
e il loro uso neflera della salute digitabgfebbraio 2018); progettazione e ligahzione percorso formativo
CS2 iArte e Scienza nelle Malattie Rareelléambito del progettdiAlternanza Scuokhavoro, attivita
relative al Concorso letterario, artistico e musi¢tll&olo di Pegaso

RD-CONNECT: an integrated platform connectingjistries, biobanks and clinical bioinformatics for rare
disease research

E-RARE3:AERANET rare disease research implementing IRDIRC objectives

RD-Action. Promoting Implementation of Recommendations on Policy, Information and Data for Rare
Diseases.

EuRRECa (European Registries for Rare Endocrine Conditions) dedicato allo sviluppo di Registri Europei
per le malattie endocrine rare.

II Centrocoordina il WP3 che ha obiettivo lo sviluppo di strumenti per la valutazione della qualita dei
registri.Durante2018 é stato sviluppato il primo draft di questo strumento.

Partecipazione al Technical Assistance and Information Exchange instrument TAIEX
Workshop on Surveillance and Prevention of Congenital Malformatiogenizzato im collaborazione con
MoH dellfAlbania. luglio 2018. Study Visit December 2018.

Partecipazione al COST Action CA16210, MINDDS Maximising Impact of research in
NeuroDevelopmental Disorders.

Terza missione

Strumenti di informazione

- Telefono Verde Malattie Rare e attivita di informaziaheittadino

- Nel 2018 i ricercatori del TVMR, oltre alle attivita standard relative al servizio di counselling telefonico
dedicato aflascolto, afinformazione e afbrientamento di cittadini e professionisti Gethbito delle
malattie rare, hanno: elatato di schede specifiche sulle malattie rare per ISSalute.it e collaborato nel
gruppo di lavoro sui social network; partecipato ad eventi di informazione e sensibilizzazione,
producendo materiali di divulgazione destinati a vari target ( es. per bamiitd stolare, sono stati
sviluppati materiali e giochi per evento ISS per la notte dei Ricercatori 2018); elaborato pareri
istituzionali in risposta a cittadini e/o interrogazioni parlamentari; curato i contenuti e partecipato al
collaudo preliminare al fxio del portale interistituzionale delle malattie rare, progetto in
collaborazione con Ministero della Salute, MEF e IPZS; collaborato alle edizioni 2018 della Guida ai
diritti esigibili.

- Sono state, inoltre, portate avanti le attivita previstedgatbpean Network of Rare Diseases Helplines
(ENRDHI) e le attivita di coordinamento della Rete Italiana Centri di Ascolto e informazioni sulle
malattie rare (R.l.C.A.Ma.Re).
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Portale interistituzionale tematico sulle malattie rare

Nel 2018 sono stati fatti duedontri per la rilevazione dei bisogni conoscitivi e presentazione generale
del progetto: uno con le associazioni dei paziefdmltro con i referenti dei coordinamenti regionali per

le malattie rare che aderiscono alla rete R.I.C.A.Ma.Re. Successieasmd state apportate alcune
modifiche ed e stato fatto un primo collaudo internoGhe#ro portale.

Attivita in collaborazione con/rivolte alle associazioni di pazienti con malattia rara

Nel 2018 sono stati illustrati i dati preliminari dello StudidasQualita della Vita dei pazienti affetti da

Cri du Chat e delle persone che li assistono, svolto in collaborazionéAssndiazione Bambini Cri du
Chat, alfinterno del postemmAsk and you will receive (Matthew 7:7) The experience of A.B.C.
(Associazine Bambini Cri du chat) Italg) presentato alla European Conference on Rare Diseases &
Orphan ProductsECRD (Vienna, maggio 2018) e pubblicatof@rphanet Journal of Rare Diseases

si e svolto il percorso di Parent trainifimtervento Psicologico dAiuto e Supporto ai genitori e
familiari di soggetti affetti dalla sindrome di Prader Wjllorganizzato e promosso cdAssociazione

per kaiuto ai soggetti con sindromi di Prader Willi e loro familag®z. Lazio. Il corso ha previsto 8
incontri di intera giornata;sono stati organizzati due open day rivolti alle associazioni di pazienti; sono
state presentate relazionititerno di convegni organizzati da organizzazioni di pazienti.

Formazione

II Centroda anni & impegnato nello sviluppo e nellerspentazione di modelli formativi destinati a

molteplici soggetti (professionisti sanitari, sos@nitari, pazienti e loro familiari, ecc.), su tematiche
specifiche (prevenzione primaria e secondaria di malattie rare, controllo di qualita di testi,gémesic
guida, medicina narrativa et al.).

In aggiunta alle attivita formative realizzate nel corso del 2018 e rendicontadmmiidb delle sezioni

specifiche (es. Test Genetici, Laboratorio di medicina narrativa, ecc.), sono state realizzate:

6th Intemational Summer School on Rare Disease and Orphan Drug Reg(ditidd settembre 2018,
ISS), in collaborazione con EpiRare, KIonnect, ELIXIR Italy e Netherlands, EURORDIS,
EuRRECa, ICORD, European Reference Networks (ERNS);

International CoursefiClinical Practice Guidelines for Rare Diseases: development and quality
assessmeaf(9-10 ottobre 2018, ISS) earganizzato con il Centro nazionale péackellenza clinica, la
gualita e la sicurezza delle cure;

- Collaborazione con APRIRE Network, network perdiare la condivisione e lo sviluppo di una cultura

dellfAssistenza Primaria, finalizzata alla pubblicazione di un capitolo dedicétuclaibione attiva e
consapevole della persona con malattia rara nel complesso sistemassigtienziale nel Manualerpe
operatori sWiEducare alla salute e @ksistenza(Polizzi € al. in Bruno Mondadori, 2018);

- pubblicazione di due edizioni (2018.01 e 2018.02) della Gdiidaitti dei cittadini con disabilita Dai

diritti costituzionali ai diritti fiesigibilidd in collaborazione con Associazione CreseBotogna e
Associazione Prader WillCalabria.
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Centro nazionale prevenzione delle malattie e promozione della
salute

Ricerca istituzionale

Nel |l 6ambito delle attivit®™ Cenmmnazidnale prévénkione dellel a r
malattie e promozione della sallta svolto le seguenti attivita:

Coordinamento e gestione dei sistemi di sorveglianza/registri previsti dal DPCM del 3 marzo 2017:

- Sistema di Sorveglianza epidemiologica detkerruzione Vdontaria di Gravidanza con raccolta dati e
supporto alla predisposizione della relazione annuale del Ministro della Salute al Parlamento;

- -Sistema di sorveglianza della mortalita materna che descrive il fenomeno attraverso procedure
retrospettive di linkag di flussi sanitari e attraverso un sistema prospettico di sorveglianza attiva con
una copertura del 91% dei nati;

- Sistema di sorveglianza sui determinanti di salute nella prima infanzia;

- Sistema di sorveglianzaOKkio alla SALUTED su sovrappeso e obesihei bambini della scuola
primaria e fattori di rischio associati;

- Sistema di sorveglianza sui rischi comportamentali in eth714nnii indagine HBSC;

- Sistema di Sorveglianza sul consumo del tabacco nei giowvadagine GYTS;

- Sistema di SorveglianZarogressi delle Aziende Sanitarie per la Salute in Italia (PASSI) che raccoglie
dati nella popolazione adulta-B® anni sugli stili di vita e fattori di rischio comportamentali connessi
alldnsorgenza delle malattie croniche non trasmissibili e sul gdidoonoscenza e adesione ai
programmi di intervento che il Paese sta realizzando per la loro prevenzione;

- Sistema di Sorveglianza Paséhhento che fornisce informazioni sulle condizioni di salute, abitudini e
stili di vita della popolazione con 65 eupanni, con particolare attenzione alla qualita della vita
percepita e ad alcuni aspetti sociali, sanitari e ambientali;

- Registro nazionale delle strutture autorizzate@apjllicazione delle tecniche di procreazione
medicalmente assistita (PMA), degli enam formati e dei nati a seguito dé&pplicazione delle
tecniche medesime: aggiornamento costante delle liste dei centri autorizzati dalle Regioni e dei recapiti
dei centri autorizzati e della documentazione autorizzativa; analisi e valutazione dei dati
sulltapplicazione delle tecniche di PMA, degli embrioni formati e dei nati a seguito di tali tecniche;
predisposizione della relazione al Ministro della Salute per la presentazione dei dati al Parlamento e
implementazione delle variabili per la raccolta diti relativa alianno 2016.

Partecipazione ad altre attivita istituzionali:

- Incarico di partecipazione al Tavolo Tecniiiena applicazione legge 194/78 (I\dG3tituito a luglio
2013 dal Ministero della Salute;

- Incarico di partecipazione al ComitaRercorso Nascita Nazionale istituito con decreto del Ministro
della Salute del 12/4/2011 al fine di garantire la sicurezzanglementazione di qualita del percorso
nascita;

- Incarico di partecipazione al Gruppo di Lavoro iftituzionale perdvoluzione della rilevazione del
Certificato di Assistenza al Parto (CedAP) istituito dal Ministero della Salute nel 2018;

- Incarico di partecipazione al Comitato scientifico del Portale web della Conosceri&Sigder le aree
salute della donna e nutrizionetdi di vita, e al Comitato redazionale;

- Incarico di partecipazione al Comitato scientifico del Bollettino Epidemiologico Nazionale (BEN),
inserto del Notiziario deilSS,

- Incarico di partecipazione come focal point per le stime di mortalita maternaesgnazione
delléOrganizzazione Mondiale della Sanita;

- Incarico di Principal Investigator peiithlia nellaChildhood Obesity Surveillance Initiativiell®OMS
Europa;

- Incarico di partecipazione alla Task Force @@ per la riduzione delle disuguagliandi salute;
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- Incarico di partecipazione al Tavolo Tecnidgorimi 1000 giorni di vita: dal concepimento ai due anni
di eta;

- Incarico di partecipazione al Tavolo Tecni@Ottimizzare la pianificazione urbanistica inéattica di
sanita pubblicag

- Incaricodi partecipazione al Tavolo Tecnico presso il Ministero della Salute per la definizione di un
documento di indirizzo teoriemetodologico s@iPromozione defhttivita fisica e motoria per differenti
fasce di eta e sottogruppi specifici di popolazimne

- Incarico di partecipazione al Tavolo Tecnico presso il Ministero della SalutRisastituzione della
piattaforma nazionale per Guadagnare Séjute

- Partecipazione in qualita di esperti al tavolo tecnico ministerialedglabbrazione del Piano Nazionale
ddla Prevenzione 2020025;

- Partecipazione in qualita di esperto alle iniziative @lithentazione infantile nelle emergenze in
collaborazione con UniceEmergency Nutrition netwoySave the childrerProtezione Civile;

- Partecipazione in qualita di esfme alle iniziative sufialimentazione complementare nella prima
infanzia,;

- Partecipazione a tavoli tecnici Unicef/OMS &ailattamento e Ospedali amici dei bambini;

- Partecipazione al Comitato Scientifiave The Children

- Partecipazione al Tavolo di lanintersettoriale costituito néimbito dellafiPiattaforma Nazionale per
Guadagnare Saluiger la definizione di un documento di indirizzo sulla promozione della salute nei
luoghi di lavoro delle Pubbliche Amministrazioni;

- Partecipazione in qualita dsperto presso il Ministero della Salute per la valutazione e il monitoraggio
del Piano Nazionale delle Demenze;

- Supporto in qualita di esperto @IFA nella valutazione degli scenari relativi @Ghmissione in
commercio dei nuovi farmaci per il trattanemlella demenza,

- Coordinamento ed elaborazione di una Linea Guida Italiané&usalldel passaporto biologico negli
atleti, aggiornando ed adattando le linee guida d&kteld AntiDoping Agency(WADA) alla realta
italiana e aggiornando le evidenze scigtie disponibili sul tema aihterno del Sistema Nazionale per
le Linee Guida defiSS;

- Partecipazione alla giuria di u@onsensus Conferensal disturbo primario del Linguaggio;

- Resi 4 pareri in seguito a interrogazioni parlamentari e altre riclstisteionali.

Ricerca scientifica

In tema di ricerca scientifica il Centro ha svolto le seguenti attivita:

- Partecipazione al progetto CCiillear miss ostetrici in Italia: la sepsie¢lampsia,dembolia di liquido
amniotico e iemoperitoneo spontaneognavidanza coordinato dalla Regione Lombardia

- Partecipazione al progetto coordinato dABISERM/Parigi per didentificazione dei casi di grave
morbosita materna da flussi correnti sanitariGaetbito di PERISTAT

- Partecipazione alle attivita del Globalf8en of Diseases per la mortalita matern@ledsita

- Partecipazione diternational Network Obstetric Survey Systpen la ricerca sulla grave morbosita
materna

- Coordinamento italiano dello studio multicentrico WHBROSS nellambito dellafiGlobal Matenal
and Neonatal Sepsis Initiative

- Partecipazione al progetto CCRintervento per il riconoscimento del disagio psichico perinatale e
sostegno alla maternita e paternita fragile da parte della rete dei servizi del percorso nascita e delle cure
primaried

- Coordinamento ddiProgetto pilota di sorveglianza della mortalita perinat@leM

- Coordinamento del progetto CCRiBistema di sorveglianza sui determinanti di salute nella prima
infanziad

- Coordinamento del progetto CClitudio Nazionale fertilita

- Coordinanento del Progetto CCNiAnalisi delle attivita della rete dei consultori familiari per una
rivalutazione del loro ruolo con riferimento anche alle problematiche relatteaddimetrios

- Partecipazione aletwork Childhood Obesity Surveillance Initiatigell@OMS Europa
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Utilizzo dei dati del Sistema di Sorveglianza PASSI e PASSIgEnto per attivita di ricerca su diverse
tematiche con diversi gruppi e enti di ricerca e con diverse strutture ISS

Partecipazione alle strutture di missione temporaned®telfiSalute deflinfanzia e inquinamento
ambientalé e fiDemenza: prevenzione e percorsi assistenziali, ricerca, diagnosi ederapia
Coordinamento del progetto CCRBupporto e Valorizzazione della Joint Actiirailty Prevention
attraverso la Promozione tf#lttivita fisica degli ultra 64enai

Coordinamento degli studi osservazionali Enfasi auto e Enfasi ospedali per il monitoraggio
delléapplicazione del DLgs di recepimento della direttiva 2014/40/UE e di valutazione dei suoi effetti
sui comportamenti assati alla Salute

Sviluppo, applicazione e valutazione di nuove metodologie per la promozione della salute, con
particolare riferimento a stili di vita in setting specifici

Progettazione e implementazione di strategie comunicative e competenze funziaaatibbedmento
comportamentale con un approccio multistakeholder e multisettoriale

Coordinamento del Progett® scuol a é di sal ut e: un percorso
prevenzione 2012016 della Regione Abruzao

Coordinamento del Progetto CCibtrategie, competenze e strumenti per la prevenzione delle malattie
a base metabolica e la promozione di stili di vita salutari in contesti opporténistici

Partecipazione al progetto Role of LSD1 in agilegpendent epigenetic drift leading to fraittgsocised
mood disorders attraversiutilizzo di strumenti di ricerca qualitativa

Partecipazione al Progetto-&ART i Governance, Salute, Territorio, Accoglienza per Richiedenti
Asilo e Titolari di Protezione. Ministero degli Interni e Unione europea suld-ésdo, Migrazione e
Integrazione 2012020

Coordinamento di un Progetto di Rete &ihlissia pediatrica per redigere una Linea Guida sulla diagnosi
e trattamento

Partecipazione al bando di ricerca finalizzata sul temadieitefalo normoteso

Coordinamato del progetto di ricerca finalizzata su demenza e immigrati

Partecipazione al progettd@iAttivita di epidemiologia clinica nella costruzione delle evidenze
scientifiche nel settore della neuroriabilitazione

Partecipazione al progetto europ@Bafety andefficacy of tauroursodeoxicholic acid as autu
treatment in patients affected by amyotrophic lateral scl€rosis

Sviluppo di un software per la stima della prevalenza dei pazienti con diagnosi di tumore
Partecipazione al progetto europeo BD2DECIDE pewvituppo di un modello prognostico per i tumori

di testa e collo

Partecipazione allo studio EUROCARE

Collaborazione scientifica cofAssociazione dei Registri tumori italiani

Partecipazione a uno studio per la valutazioneddwgdhtto sulla salute dé#gosizione a pesticidi a
Trento

Partecipazione a uno studio per la verifica di un eventuale cluster di sclerosi multipla a Biancavilla
Coordinamento del progetto CCiilla sfida della demenza in un sistema sanitario puliblico
Coordinamento del progetto CCBupporto ai Piani regionali di prevenzione attravefstaborazione

e implementazione di un framework di monitoraggio

Partecipazione al progetto CCiiviluppo e validazione di un sistema di monitoraggio epidemiologico
delle demenze basato sui dati defesis informativi sanitad

Partecipazione alla Joint Action eurog#ect on dementia

Partecipazione alla Joint Action europea Innovative Partnership on Action Against Cancer
Partecipazione al Gruppo di coordinamento del progéiderceptod sui biomarctori nel mild
cognitive impairment, Ministero della Salute ed AIFA

Partecipazione al progetto finanziato dalFA sull@uso del riluzolo nella atassia pediatrica

Prosecuzione déimplementazione della raccolta dati sui cicli singoli di PMA

Partecipazioneal progettofiRealizzazione di una rete regionale interdisciplinare fatubzione di
percorsi diagnosticterapeutici finalizzati alla preservazione della fertilita in giovani affetti da patologia
neoplastica e al successivo supporto alla procreazienesatjgetti guarié in collaborazione con
[6A.O.U. Federico Il di Napoli
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- Aggiornamento del censimento dei centri italiani che offrono percorsi dedicati/integrati per la
preservazione della fertilita delle pazienti oncologiche

- Attivazione findagine sullecaratteristiche ddihssistenza psicologica offerta alle coppie infertili, che
eseguono trattamenti di PMA nei Centri di PMA della Regione Lazio, iscritti al Registro Narionale

Terza Missione

- Aggiornamento del sito tematico dedicato alla sorveglianza ©Kka SALUTE sul portale Epicentro,
http://www.epicentro.iss.it/okkioallasalute/;

- Aggiornamento del sito tematico dedicato alla Sorveglianza Bamna@ni sul portale Epicentro,
http://lwww.epicentro.iss.it/sorveglianza02anni/;

- Aggiornamento del sito teatico dedicato alla sorveglianza ostetrica ItOSS sul portale Epicentro,
http://www.epicentro.iss.it/itoss/;

- Aggiornamento del sito tematico dedicato alla Sorveglianza Passi, Paggerto e Gyts sul portale
Epicentro, https://www.epicentro.iss.it/passi/ https://www.epicentro.iss.it/pasaigento/,
https://www.epicentro.iss.it/gyts/;

- Aggiornamento del sito tematico dedicato a Guadagnare Salute sul portale Epicentro,
https://www.epicentro.iss.it/guadagnaaute/;

- Realizzazione ed erogazione di un coFs&D sulla diagnosi e trattamento della emorragia del post
partum;

- Organizzazione del convegno naziondlerogetti ISS- Regioni per migliorarethssistenza alla nascita
in Italiad tenutosi in ISS a gennaio 2018;

- Realizzazione dell&Formazione Progettoissema di sorveglianza sui determinanti di salute nella prima
infanziad riservato ai referenti regionali del progetto

- RealizzaziondiCorso formativo perdavvio della VI rilevazione del sistema di sorveglianza nazionale
OKkio alla SALUTED;

- Realizzazionedei corsi di formazione per i referenti débistema di Sorveglianza della mortalita
maternalSS-Regiond nelle regioni Lombardia, Puglia, Friuli Venezia Giulia, Veneto, Sardegna,
Marche e Calabria;

- Partecipazione e docenza al IX Corso di perfezionametinensitario in medicina materrfetale;

- Realizzazione del percorso di formazione a distanza (FADBSl di vita salutari nei bambini in eta
scolar® rivolto ai pediatri e suiStili di vita salutari nei bambini in eta scolare attraverso lo sviluppo
dele life skillsorivolto a insegnanti. Regione Abruzzo. Progranfita s c uo |l a &PRPi2014 al ut e
2018;

- Partecipazione al Corso di formazione a distanza (FARccini e Vaccinazioni: strategie e strumenti
per la prevenzione delle malattie infettiie fiVaccini e vaccinazioni per la prevenzione delle malattie
infettived. Contributo sufiPresupposti di base e competenze comunicagilazionali in ambito
vaccinal® organizzato da ISS;

- Realizzazione del percorso di formazione a distanza (FADQusaldel & cog per i medici di medicina
generale defAUSL di Modena,;

- Realizzazione del percorso di formazione a distanza (FAD) sulla gestione dei disturbi comportamentali
nei pazienti con demenza per i medici di medicina genera@\USL di Modena,;

- Progettazionee conduzione di corsi in presenza e a distanza per la promozione e il sostegno
dellGallattamento a livello nazionale e regionale;

- Progettazione e conduzione di corsi sul counselling in particolare vaccinale e per la promozione di stili
di vita salutari divello nazionale e regionale;

- Organizzazione del Convegno Naziona@Movimento, sport e salubesvolto in ISS il 14 novembre
2018;

- Partecipazione al Party scientifiimsieme per la Sclerosi Multipdaorganizzato da AISM e ISS;

- Contributo alla realizzaane deleventofiNotte dei Ricercatodj ISS 28 settembre 2018;

- Docenza ai corsi di formazione specifica per i lavoratoriG®& ai sensi art. 37 del Ogs 81/08 e
Accordo StateRegioni del 21/12/2011 sul tema del Rischio Stress lavoro correlato;
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Coordnamento scientifico e direzione dekecuzione delle attivita del sito Epicentro
(www.epicentro.iss.it), portale per gli operatori di sanita pubblica;

Produzione e diffusione di materiali informativi per i professionisti e i cittadini su varie attiVita de
Centro;

Organizzazione di un corso ECM $ilpidemiologia Clinica delle Demenze;

Organizzazione di un corso ECM sui PDTA nelle demenze;

Partecipazione al corso sui PDTA nella demenze organizza@8Blidi Palermo

Organizzazione di un Convegno naa@nsulle Demenze;

Partecipazione e docenza al Master Universitario Diagnosi e Terapia Intergrata della malattia di
Alzheimer e delle altre demenze

Docenza universitaria nei corsi di laurea triennali in fisioterapia, terapia occupazionale, ortottica, tecni
di neurofisiopatologia, tecnici della neuropsicomotricitaddédl evolutiva

Docenza universitaria al corso di laurea magistrale in Specialistica della riabilitazione

Seminario sulla demenza@ditituto Professionale PiagBiaz per operatori socisantari

Mantenimento del portale web pénlio da parte dei centri di PMA della scheda per la raccolta dati
relativa alimportazione/esportazione di gameti ed embrioni (D.M. del 10/10/2012):
https://www.registronazionalepma.it/CentroNazionaleTrapiantldEG

Organizzazione di corsi residenziali di formazione per la preservazione della fertilita nei pazienti
oncologici, due a Napoli in collaborazione cd®h®U Federico Il di Napoli e uno a Milano in
collaborazione con IRCCS Istituto Clinico Humanitgertility Center;

Aggiornamento dei contenuti del sito web www.iss.it/rpoma; implementazione delle schede dati e dei
profili dei centri attraverso il sito web del Registro;

In totale partecipazione come relatori/moderatori a circa 100 convegni nazionali er28zioteali e a
numerosi eventi informativi;

In totale 9 corsi residenziali organizzati in ISS e 4 FAD;

In totale 5 convegni nazionali organizzati in ISS;

In totale 89 pubblicazioni di cuis3con IF; IF totale di 223,97.
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Centro nazionale protezione dalle radiazioni e fisica
computazionale

Ricerca istituzionale

Le attivita di ricerca istituzionale svolte dal Centro Nazionale per la Protezione dalle Radiazioni e Fisica
Computazionale nei diversi settori della radioprotezione sono state nel 2018 rilevamtieeose, sia in
ambito internazionale che nazionale. Va sottolineato che recepimenti recenti e in corso di direttive europee
hanno prodotto e produrranno nel breve e lungo periodo un notevole incremento di competenze e attivita
connesse.

Attivita di ricerca istituziorale in ambito internazionale

Nel 2018 sono state svolte molteplici attivita con le principali organizzazioni internazionali che si
occupano di protezione dalle radiazioni (OMS, European CommiEsicatom, UNSCEAR, IAEA, e altre),
di seguitosintetizzate.

A inizio 2018 e stato attivato presso questo Centro, su richiest®®ls], il Centro di Collaborazione
OMS fiRadiation and Health, che opera in sostegno &MS nelle sue attivita di valutazione,
comunicazione e controllo dei rischi da raalei. Nel corse del 2018 sono state svolte varie attivita nei 5
ambiti previsti dal programma di lavoro del CC: 1) esposizione al radon (tra cui la predisposizione di un
questionario e di un database sulle attivita svolte dai paesi membri); 2) radéattie acque potabili e
negli alimenti (tra cui la partecipazionedlhborazione di un documento OMS sulla radioattivita nelle acque
potabili); 3) esposizioni mediche (tra cui la traduzione di documenti OMS in materia); 4) esposizioni a
radiazioni nonionizzanti (tra cui la partecipazione al WH@ternational Advisory Committee on ron
ionizing radiatione la traduzione di documenti OMS); 5) preparazione e risposta allgeme nucleari e
radiologiche.

Il Centro ha svolto nel 2018 anche la funzionguiito di contatto nazionale péJNSCEAR (United
Nation Scientific Committee on the Effects on Atomic Radjagienla raccolta dei dati italiani di dose di
radiazioni ionizzanti da espasbni occupazionali e mediche.

In ambito europeo, il Direttore Hé&entro ha rappresentatdtalia nel gruppo di esperti (previsto
dalléart.31 del Trattato Euratom) a supporto della Commissione Europeéeladrotazione di direttive in
tema di radioprotezioni partecipando anche ai relativi tre gruppi di lavoro sifiplicazioni della ricerca
scientifica, sulle esposizioni mediche, e (con funzioni diclwair) sulle sorgenti naturali di radiazioni
ionizzanti T e ha partecipato alla rappresentanza italiana @Eurdtom Programme Committee
(corrispondente di Horizon20 per la ricerca in ambito Euratom) comeputyper la sezione Fission,
relativa a ricerche sulla sicurezzachaare e sulla radioprotezione.

Il Centro ha svolto inoltre attivita di supporto alla IAEWternational Atomic Energy Agericyer varie
iniziative (Programma MODARIAViodelling and Data for Radiological Impact Assessments; ENVIRONET
Network of Environmental Management and Remediation; ENVIRENERM projec), ha partecipato al
Radiological and Nuclear Working Groupelléambito dellaGlobal HealthSecurity Initiative e ha svolto le
funzioni di punto di contatto nazionale p&turopean ALARA Network (EAN) eBEAN-NORM.

Attivita di ricerca idituzionale in ambito nazionale
Oltre alla consulenza a ministeri e Regioni su temi di protezione dallazi@awii ionizzanti e non
ionizzanti e alla partecipazione a diverse commissioni su tali temi, il Centro ha svolto nel 2018 diverse
attivita rilevanti in ambito regolatorio, consultivo e di coordinamento, le principali delle quali sono di seguito
sintetizzag:
- per la direttiva 2013/59/Euratom sui diversi ambiti della radioprotezione (il cui recepimento € ancora in
corso) ha fornito supporto allff. Legislativo del Minstero dellaSalute;
- per il Piano Nazionale Radon, ha svolto attivita di coordinamentoGdeppo di Coordinamento
Nazionale Radon e gestit®irchivio Nazionale Radon;
- per implementazione ddD. Lgs. 28/2016 sul controllo della radioattivitd nelle acque destinate al
consumo umano, ha effettuato la valutazione dei programmi di controllo dgienRe
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- sulle esposizioni a radiazioni non ionizzanti, ha effettuat@analisi dei rischi connessi altilizzo di
sorgenti LED in ambito medico ed estetico e lavoratéagdiornamento delle indicazioni operative
relative ai campi elettromagnetici a sdqudellGapprovazione del DLgs. 1 agosto 2016, n. 159
fAttuazione della direttiva 2013/35/UE sulle disposizioni minime di sicurezza e di salute relative
alléesposizione dei lavoratori ai rischi derivanti dagli agenti fisici (campi elettromagaetici)

Ricerca scientifica

Le attivita di ricerca scientifica svolte nel Centro Nazionale per la Protezione dalle Radiazioni e Fisica
Computazionale sono fortemente connesse a quelle di ricerca istituzionale, e spesso direttamente funzionale
ad esse.

Le principali ativita di ricerca scientifica svolte nel 2018 sono di seguito sintetizzate per le diverse
tematiche.

- Radon:

- @ proseguita la sperimentazione e valutazionéatfiiacia di azioni di risanamento in grandi edifici,
finora poco studiate, sia in contesti igai (un grande edificio di Roma, sede di un ministero di
interesse anche storico, nel quale sono state sperimentate e applicate diverse azioni di risanamento, e
stato installato un network di sensori radon monitorabili da remoto, & stata sviluppataatapph
tecnica per la misura dédsalazione di Rn dalle pareti) che europei (con la partecipazione al progetto
europeo BigBuildings);

- & proseguito il progetto (finanziato dHNAIL) di analisi e sperimentazione di metodi e protocolli di
misura della oncentrazione di radon nei luoghi di lavoro, finalizzatd@iradividuazione di quelli
ottimali per specifiche tipologie (in collaborazione con INAIL e ARPA Toscana);

- & stata effettuata una campagna di misura della concentrazione di radon nelle acqliesorigigea
del Lazio finalizzata a validare tecniche di campionamento e misura e a valigeeatdale
necessita di proporre una normativa in materia in ambito europeo.

- Radioattivita nei materiali da costruzione e nei NORMt(Urally Occurring Radioacty Material9:
proseguitadattivita su:

- sviluppo di tecniche di misura e valutazioni radioprotezionistiche;

- implementazione di un database europeo delle concentrazioni di radionuclidi nei materiali da
costruzione.

- Emergenze nucleari e radiologiche:obtinuata la partecipazione
- alle attivita del progetto europeo SHAMISEN SINGS finalizzato ad aumentare la partecipazione dei

cittadini alla preparedness e recovery in caso di incidenti;

- alléelaborazione della SRA sulfiRadiation Protection Cultuiie(paite del progetto CONCERT).

- Dosimetria computazionale: sono proseguite le attivita di simulazione Monte Carlo per valutazioni
dosimetriche in radioterapia e diagnostica @aefbito del network EURADOS).

- Protezione dei lavoratori dai campi elettromagnetiei:attivita svolte nel 2018 nélmbito di un
progetto (finanziato da INAIL) finalizzato alla valutazione del rischio ed elaborazione di indicazioni per
la sorveglianza sanitaria, € stata svolta una rassegna critica della letteratura sugli effette taonici
termici dei campi elettromagnetici (c.e.m.) e individuati alcuni scenari di esposizione (con possibile
superamento dei limiti di esposizione previsti dalllys. 81/08) ove verranno effettuate misure di
c.e.m..

- Protezione dei pazienti: sono prosegule attivita di ricerca per ottimizzaréuso di ultrasuoni
focalizzati ad alta intensitd per applicazioni oncologiche e neurologiche. In particolare il Centro ha
partecipato alla elaborazione di un progetto sottopostéan#dito del programma Europeareivblogy
Programme for Innovation and Research (EMPIR) figilizzo associato di radioterapia e ipertermia,
anche prodotta con ultrasuoni focalizzati. Il progetto, denominato Ré&R&tiotherapy Coupled with
Hyperthermia-Adapting the Biological Equivate Dose Concept)e stato finanziato per i prossimi 3
anni.

Tra le nuove attivita si segnala lo studio deipatto dei cambiamenti climatici sésposizione della
popolazione a radiazioni ionizzanti e non ionizzanti, inclusa la radiazione solare.
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E coninuata la partecipazione allduman Brain Projectper lo sviluppo teorico e la simulazione
numerica su larga scala di modelli dattivita corticale in uno spettro di condizioni che vanno dal sonno
profondo ad onde lente alla transizione seweglia, percomprenderetbrganizzazione delle reti nervose sia
in condizioni fisiologiche che patologiche.

Inoltre, sempre nel quadro delle attivita di fisica computazionale per la salute, & proseguito lo sviluppo
di modelli fisicoteorico per lo studio delle propta temporali della eccitabilita cellulare e la
modellizzazione fisicdeorica e sperimentale per la ricerca di nuove strategie di stimolazione per
prevenzione e cura delle crisi epilettiche.

Terza Missione
Le attivita di terza missione svolte dal Centeb 2018 sono di seguito sintetizzate.

Divulgazione scientifica e portale della conoscenza

- Contributo al Portale della Conoscenzad®$ con la preparazione di testi per diverse voci relative alle
radiazioni e alla radioprotezione, sia in ambito medie®in ambito occupazionale e ambientale.

- Partecipazione al comitato redazionale del Notiziaricd&sSl

- Aggiornamento dei siti tematici, a carattere prevalentemente divulgativo, gestiti dal Centrdjllquali
radon e il Piano Nazionale Radpifwww.iss.it/adon), fiSalute e campi elettromagneticiwww
iss.it/elet).

- Partecipazione al progetto BEES (BE a citizEn Scientist) finanziatéamddito della iniziativa Notte
Europea dei Ricercatori dalla Commissione Europe&zioni Marie SklodowskeCurie - H2020
MSCA-NIGHT-2018- G.A. 818728

Formaziore verso la comunita scientifica
- Diverse tesi di laurea, borse di studio e di dottorato sui temi di attivita del Centro.
- Varie lezioni in corsi di formazione e aggiornamento organizzati da altri Enti pubblici ed associaz
scientifiche sui temi di attivita del Centro.
- Partecipazione dihiziativa NEST della NEA (Nuclear Energy Agency @8ICSE) di un progetto
formativo sulfuso di tecnologie nucleari nel settore della salute (radioterapia).
- Un corso su Reti neurali (leea magistrale in Fisica, Univ. La Sapienza).

Formazione Public engagement

- Partecipazione al progetto Alternanza Scd@soro (2 percorsi: Radiazioni e Salute umana e
Radiazione Ultravioletta e Vitamina D:un percorso tra fisica e biologia).

- Partecipaione al progetto Sl fa STEM, una iniziativa per la promoziongidgibglianza di genere e
delleempowerment delle giovani per orientarsi verso le facolta universitarie scientifiche.

- Partecipazione ditventofiAISM e ISScelebrano insieme la ricerca e i &fni delbAssociazioné.

- Partecipazione dibrganizzazione del progetfiNotte dei ricercatoé con mostre e visite guidate sulle
tematiche del Centro.

- Partecipazione a trasmissioni televisive e rilascio di interviste a giornali/canali radio/web suiiehema
del Centro.

- Partecipaziona Comitati UNI/ISO per la normazione di metodi di misura delle radiazioni.
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Centro nazionale ricerca e valutazione preclinica e clinica dei
farmaci

Ricerca istituzionale

Attivita relativa alla sperimentazione di Fase I.

La Commissione perGmmissibilita alla Sperimentazione Clinica di fase | (DPR 439/2001) con il
contributo degli esperti déltituto e di una segreteria tecnico scientifica e amministrativa dedicate, ha
continuato ad operare nel rispetto delle indicazielia normativa stessa (Decreti L.vi 211/20@80/

Legge n. 189/2012, DM 27 aprile 2015), consolidando il ruolo teesgmmtifico deldSS nella valutazione

dei dossier presentati a supporto di tutte richieste di ammissibilita alla sperimentazia@edilifase | da
condurre sul territorio nazionale. Nel corso del 2018 si € cominciato ad attuare un rapido rimodellamento
degli studi clinici di fase I, ampliando la domanda ad un panorama di protocolli integrati/adattativi di fase
I/ll e I/lll che hanno ichiesto la messa in campo di competenze biomediche sempre piu specifiche e
armonizzate a quelle degli altri stati Membri europei, come evintéadalisi di valutazione delle procedure
europee Yoluntary Harmonization Procedure/HP, di Fase I) a cui laCommissione ha assicurato una
puntuale partecipazione. Le procedure VHP sono da considerarsi propedeutiapplicdizione del
Regolamento del Parlamento Europeo e del Consiglio n. 536/2014 sulla sperimentazione clinica di
medicinali per uso umano, in miato di applicazione. Nel corso del 2018 sono stati valutati un totale di 98
studi clinici e 427 emendamenti.

In continuita a quanto previsto dal DM 16.01.20@Bisposizioni in materia di medicinali per terapie
avanzate preparati su base non ripetitivdi Non Ripetitivi (UNRD, la Commissione supportata dalle
segreterie, € stata inoltre chiamata ad esprimere il parere (vincolante) in merito a numerose istanze per
IGmpiego dei suddetti medicinali ed ha continuato a gestire la Banca Dati Terapia gellaae somatica
(DM 2 marzo 2004)

Valutazioni su richiesta di AIFA (convenzione)

Personale del Centro ha svolto attivita di valutazioaektivamente al rilascio di pareri tecnici
nelltambito di procedure nazionali ed europee di autorizzazengost autorizzative dei medicinali
(variazioni di tipo Il e pareri ad hoc di non clinica e clinica), di sperimentazioni cliniche di fase Il e Il (non
clinica e clinica), di Scientific Advice @i procedure VHP\{oluntary Harmonization Procedureli fase >I .
Nelléambito di tale attivita, nel corso del 2018 sono state espletate 33 valutazioni.

Attivita di monitoraggio. Nel corso del 2018 é proseguitdtivita di monitoraggio dei prodotti ad uso
dimagrante con produzione di una relazione periodica ed é dfatdaatina convenzione con il Ministero
della Salute al fine di ottimizzare e rendere piu incisiva tale attivita. Sono proseguite regolarmente anche le
attivita di fitosorveglianza (con produzione della relativa relazipegodica) e di monitoraggio della
cannabis ad uso medico.

Parerisu richieste di autorizzazioni alla sperimentazione animale ai sen&rdedl del D.L.gs. n.
26/14. |l personale del centro € stato fortemente coinvoltéattelita di valutazione dei protocolli di ricerca
che prevedoo lautilizzo degli animali, espletando un totale di 271 pareticorso del 2018.

Il personale del centro ha inoltre espletato diversi pareri su richiesta del Ministero della Salute.

Attivita ispettiva. Nel corso del 2018 il personale del Centro ha cwatalle attivita defiSS in materia
di Buone Pratiche di Laboratorio ed ha svolto un totale di 14 ispezioni.

Partecipazione a Commissioni. Nafnbito del@attivita di ricerca istituzionale si segnalano inoltre la
partecipazione di personale del Centroingportanti Commissioni nazionali (Commissione Techico
Scientifica di Aifa, P. Popoli con ruolo di Presidente) ed internazionali (Comitato per i Farmaci Orfani
dellEMA, A. Magrelli con ruolo di rappresentante italiano e vice chairman).

Gli obiettivi prevsti nel piano triennale relativamente alla ricerca scientifica sono stati quindi
ampiamente raggiunti. Analoga considerazione vale per gli obiettivi stabilitamélito del progetto
sperimentaleui il centro ha partecipato nel corso del 2018 (valutezjzer €O1V).
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Ricerca scientifica

Léattivita di ricerca in farmacologia sperimentale € proseguita Gonettivo di identificare e validare
nuovi approcci terapeutici per la cura delle malattie. Gli studi condottanddito delle sei aree tematiche
(Sistema Nervoso Centrale, Malattie infiammatorie croniche, Oncoematologia, Terapia del Dolore,
Farmacologia molecolare, Nanomedicina per terapie integrate)sono proseguiti secondo le linee previste nel
piano triennale.

NellGambito delprogetto di realizzaziee del Registro Nazionale delle Malattie Infiammatorie croniche
delléntestino e stata proseguitéttivita di censimento delle informazioni necessasestenti a livello dei
vari Enti partecipantiE stata inoltre ulteriormente definita, in accordo danDirezione Generale della
programmazione Sanitaria del Ministero della Saluterele Societa scientifiche débulto e del bambino,
la raccolta di informazioni di base utpier la programmazione sanitaria Gathbito di queste malattika
definiziore delfiformata da applicare ai flussi informativi nel rispetto della protezione e della riservatezza
dei dati & stata oggetto di ulteriori approfondimeltstata infine messa a punto una cartella elettronica per
la raccolta dati dai Centri IBD con patiare attenzione alla codifica degli eventi in accordo con i data base
istituzionali .

Nel corso del 2018 sono stati condotti studi epidemiologici, descrittivi ed eziologici, per produrre nuove
conoscenze sul profilo benefieischio dei farmaci dopdimmissione in commercio, in particolare éudo
degli antibiotici, della vitamina D, delle incretine e dei biosimilari. Sono state condotte analisi della
prescrizione farmaceutica nella regione Umbria e nella Provincia autonoma di Bolzano e a livefial@azio
per BOSMED. Il reparto ha svolto attivita di monitoraggio dedlo e della sicurezza delle preparazioni
magistrali a scopo dimagrante e delle preparazioni magistrali di cannabis a uso medico e sono state, inoltre,
condotte analisi delle sospette riear avverse a prodotti di origine naturale (segnalate attraverso il sistema
VIGIERBE) e a vaccini con particolare attenzione alla sicurezza del vaccino antinfluenzale. Il Centro ha
partecipato a Joint Action europee p@&mplementazione di modelli innotrgi per il miglioramento della
gualita delle cure per le persone con patologie croniche.

Loattivita di ricerca scientifica ha dato luogo ad un discreto numero di pubblicazioni, tra cui 42 articoli
pubblicati su riviste internazionali impattate ed indieie, con un IF medio di 3.9 (escluso il caso
eccezionale di un articolo pubblicato su una rivista con IF dil5@ultati delle ricerche sono stati inoltre
presentati a congressi nazionali ed internazionali.

Nel complesso, gli obiettivi previsti neigmo triennale relativamente alla ricerca scientifica possono
dirsi pienamente raggiunti. Per quanto riguarda il progetdregntale di valutazione pgdIlV, anche se in
guesto caso gli obiettivi erano stati definiti su base trienn@adamento dellpubblicazioni nel 2018 é
stato superiore al previsto.

Terza Missione

Il Centro ha svolto uiintensa attivita di formazione rivolta a operatori 88INsulla metodologia della
ricerca e su specifici temi inerenti la sicurezzausd dei farmaci. Il persate € coinvolto, inoltre, come
docente in corsi dhterno del SSN, Master universitari e Corsi di Laurea ed é responsabile di tirocini, tesi di
laurea e dottorati di ricerca su temi di ricerca e di salute pubblica.

Nel corso del 2018 il centro ha orgararo numerosi corsi e convegni, tutti caratterizzati da una ampia
ed attiva partecipazione. Alcuni dei corsi (Corso Introduttivo di Farmacoepidemiologia, Riconoscimento e
segnalazione di reazioni avverse da prodotti di origine naturéftramenti e metddper IGanalisi delle
prescrizioni farmaceuticl®® vengono organizzati regolarmente da molti anni ed attraggono sempre grande
interesse da parte dei partecipanti.

Di seguito &elenco degli eventi organizzati nel 2018:
- La Farmacovigilanza. Perché, quandome segnalare le Reazioni Avverse a Farmaci
- XXVII Corso Introduttivo di Farmacoepidemiologia
- Xll CorsofiRiconoscimento e segnalazione di reazioni avverse da prodotti di origine riaturale
- 2° Convegno Nazionale s@dktuazione dei principi di Buona Pic di LaboratorioD. Lgs.n. 50 del 2
marzo 2007). Aggiornamento per Ispettori e Figure professionali afferenti ai Centri di Saggio BPL
- Xl Corso fiStrumenti e metodi peédnalisi delle prescrizioni farmaceutiche
- ConvegndiLa definizione del placenitherapy: innovativita e spesa
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- Nanomedicine Rome 2018

- Nanomedicine Course 2018

- XXVII Seminario Nazionale di Farmacoepidemiologia

- Workshop Liposomi e veicolazione di farmaci

- Convegno NazionaldiSostanze Naturali e Terapie Integrate: dalla ricercaadie ballapplicazione
clinicao.

- Scientific Workshop Translational Research for Myeloproliferative Disorders: from animal models to
clinical trials.

- La valutazione comparativa di efficacia: metodi epidemiologici per confrontare gli esiti tra interventi, tra
gruppi di popolazione e tra ospedali.

- Corso satellite del Master Universitario di Il Livello in Epidemiologia (Universita degli Studi di Torino)

Nel corso del 2018 sono proseguite le attivita afferenti al Portale della conoscenza, attraverso la
produziore di numerosi contributi e la partecipazione al Comitato Redazionale e al Comitato scientifico.

Altre attivita di natura divulgativa sono consistite éalestimento di stand e organizzazione di visite
guidate nella Notte Europea dei Ricercatori e nelessa a punto di percorsi didattici e stage di studenti
delle scuole secondarie r@lnbito delle attivita di Alternanza Scuola/Lavoro.

Le attivita relative alla terza missione hanno consentito di raggiungere tutti gli obiettivi previsti sia nel
piano trisnale che nel progetto sperimentale di valutazioneddy |
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Centro nazionale ricerca su hiv/aids

Ricerca istituzionale

Nel |l 6ambito delle attivit? r i c oazidnale ricbrcalsu hivaaidksh a r i
svolto le seguenti atita:

Gruppo di Lavoro: Sorveglianza e patogenesi delle varianti di HIV e deliefepioni associate.

Globalmente sono circa 37 milioni le persone infettate dal virus HIV (www.unaids.org/, anno 2017). In
Italia si stima che siano 123.000 le persorfetiate dal virus. | dati del Centro Operativo AIDS d8i6
indicano che nel 2017, il 34,3% delle persone con una nuova diagnosi di HIV era di nazionalita straniera.
LAIV e le comorbilita associate dhfezione da HIV, come le epatiti da HBV e HCV soimwltre
particolarmente diffuse tra le popolazioni cosiddette fragili o vulnerabili, cioé quelle popolazioni piu
soggette afinfezione da HIV, quali i tossicodipendenti, gli omosessuali, le prostitute, i migranti e le
popolazioni che vivono in condiziomk sovraffollamento, scarsa igiene e promiscuita, come i detenuti.

LAHIV presenta uéestesa variabilita genetica che risulta nella presenza di moltissimi sottotipi e forme di
ricombinazione tra sottotipi (Circulating Recombinant Forms, CRF). La presequaste differenti forme
genetiche riveste una particolare importanza di Sanita Pubblica, poiché esse possono mostrare notevoli
diversita in termini di storia naturale digtifezione, di risposta ai farmaci antivirali, di sviluppo di resistenze
farmacologche e di diagnosi e monitoraggio deifezione. Questa tendenza al cambiamento della
distribuzione delle forme genetiche di HIV deve essere tenuta sotto costante monitoraggio, sia a livello
globale, sia a livello locale. In Italia, attualmente, non &gmte alcuna strategia di sorveglianza sulle forme
genetiche di HIV.

Il Centro ha iniziato studi per valutaréeterogeneita delle forme di HIV circolanti nella popolazione
degli immigrati residenti e dei detenuti. | risultati preliminari ottenuti nelB20tlizzando esclusivamente
finanziamenti di progetti di ricerca e di seguito brevemente descritti, hanno evidenziato la presenza di
unlestesa eterogeneita delle forme genetiche di HIV circolanti nelle popolazioni dei detenuti e degli
immigrati residentimolte delle quali assenti nella popolazione italiana autoctona. Sarebbe pertanto
auspicabile dstituzione di un organismo responsabile della sorveglianza sulle forme genetiche di HIV
circolanti, fornito di finanziamenti dedicati per assicurare la cortiona ed implementazione di questi
studi negli anni a venire.

- Studi sulla popolazione dei detenuhlegli anni passati abbiamo effettuato uno studio su 69 detenuti
HIV -positivi arruolati negli istituti detentivi di Brescia, Genova, Modena, Viterbo, Sa®3arn e
Lamezia Terme (Sanarico, Annali Ist. Super Sanita, 2010; Sanarico. Medicine, 2016). Il 14,3% dei
detenuti dai quali & stato possibile sequenziare il virus risultava essere infettato da una forma genetica di
HIV diversa dal sottotipo B (il pil conme tra la popolazione autoctona). Inoltre, varianti di HIV con
mutazioni di resistenza alla terapia sono state isolate anche in pazienti mai sottoposti a terapia
antiretrovirale a causa della trasmissione diretta di forme resistenti. Ancora, oltre ili 3% aveva
almeno un marker di infezione da HBV e/o HCV in atto o pregressa. Per quanto concerne i detenuti con
HCV, i genotipi identificati sono stati il 1a e 3a (40% ciascuno) ed il 4d (1¥84)2018 abbiamo
iniziato a replicare questo studio coinvefglo centri clinici nelle citta di Milano, Brescia, Viterbo,
Sassari e Civitavecchia. Al momento abbiamo raccolto campioni biologici di plasma e cellule da 48
detenuti volontari. | dati preliminari di tipizzazione su 9 pazienti infettati indicano la zesBn8
detenuti infettati da ceppi del sottotipo B e 1 detenuto infettato con un ceppo della forma ricombinante
CRF02_AG.

- Studi sulla popolazione degli immigrati residehtegli anni precedenti abbiamo attivato un network di
numerosi centri clinici su tto il territorio nazionale con lo scopo di valutare le caratteristiche
comportamentali, cliniche, immunologiche, virologiche e molecolaridfdkione da HIV e delle co
morbilita da HBV e HCV ad essa associate nelle comunita di immigranti residaatian Alla fine del
2018 avevamo raccolto campioni di plasma da 557 immigratipdidtivi in un periodo che andava dal
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2008 al 2017. Erano disponibili anche informazioni demografiche, cliniche, virologiche e
comportamentali.

- | dati ottenuti nel 2018 mémno urielevata eterogeneita del virus HIVcircolante nella popolazione
degli immigranti, evidenziata dalla presenza di numerosi sottotipi diversi dal sottotipo B, CRF (in
particolare la forma ricombinante CRF02_AG) e forme ricombinanti complessduitesta tre o piu
sottotipi. Queste forme sono assenti, 0 presenti a bassa frequenza, quando si considera la popolazione
italiana autoctona. E stata anche riscontrata la presenza di varianti portatrici di mutazioni che
conferiscono resistenza ai farmaditieetrovirali con una frequenza (intorno all5%) in linea con
guanto riportato in letteratura in diverse popolazioni di individui infettati da HIV.

- Il completamento di questi studi nel 2019 fornira un quadro piu complefinfidione da HIV nelle
popolazioni dei detenuti e degli immigrati residenti, inclu&drogeneita genetica delle forme di HIV e
dei virus HBV e HCV che sono associatidalfezione da HIV. Tuttavia non sara possibile rilevare le
dinamiche di diffusione di queste forme per la narea di un sistema di sorveglianza che permetta
[Ganalisi continua, negli anni, delle variazioni di frequenza delle differenti forme circolanti, fornendo
dati essenziali pedttuazione di strategie di sanita pubblica volte a limitare la diffusion@ndelione
da HIV e delle infezioni ad essa associate.

Ricerca scientifica

Per quanto riguarda la ricerca scientifica il Centro ha svolto le seguenti attivita:

Unita Operativa Ricerca e Sviluppo.

- Caratterizzazione dei serbatoi di latenza di HIV per lo ppitudi terapie in grado di controllare la
replicazione del virus senzampiego di farmaci antiretrovirali (terapie funzionali).

- La proteina Tat di HIV é in grado di legar@ihv di HIV e di mediareéntrata del virus tramite i
recettori integrinici av8, avl35 e a5R1 (Monini, PLoS One 2012). Queste integrine sono espresse ad
elevati livelli da cellule endoteliali attivate da citochine infiammatorie -(EC e, una volta
internalizzate, vengono reclutate in comparti intracellulari non degradativi; é tpectancepibile che
Tat determini dhoming di virus libero a siti di infiammazione promuovendo la disseminazione
delldnfezione e il rifornimento dei serbatoi di virus latente. Abbiamo percio investigato se la proteina
Tat, in forma nativa e biologicamerdgétiva, promuovesséihgresso del virus e/dihfezione in cellule
EC-IC. | risultati ottenuti hanno confermato che le -EC internalizzano il Tat extracellulare con
modalita che dipendono dal loro stato di attivazione e dalla dose di Tat utilizzatan@arinetica
temporale di entrata di Tat molto breve e mediata dalle integrine. Inoltre, il Tat extracellulare rende le
EC-IC permissive afinfezione produttiva da HIV ed incrementa la suscettibilita di linfomonociti
allnfezione da virus R5 e X4 tropiciUtilizzando un modello di infezionéassistité da Tat
extracellulare adeso che mima il Tat extracellulare legato alle membrane cellulari ed alla matrice
extracellulare (Nappi, J Gene Med 2009), abbiamo dimostrato che il Tat adeso lega i virioni,
incrementandone dnfettivita. Verranno pertanto implementati sistemi in vitro dicottura di EC con
cellule mononucleate del sangue periferico, linfociti T CD4+, DC e monociti/macrofagi per chiarire il
contributo delle EC alla propagazione dafiezione ed almantenimento dei serbatoi di latenza del
virus. Infine, verra valutato se gli anticorpi amtit, da soli o in associazione con anticorpi diretti contro
molecole note legare i virioni (ar@iD4, antiintegrine, antiCCR5 ed antCXCR4), siano in grado di
bloccare la propagazione ditifezione ed accelerare il decay dei serbatoi virali.

- Studio delle proprieta artingiogeniche e antumorali degli inibitori delle proteasi di HIV (HAPI)
per lo sviluppo di terapie contro il carcinoma della cervice utegthal papilloma virus umano. Gli
HIV-PI utilizzati nella cART sono in grado, indipendentemente dai loro effetti antivirali, di inibire
lGangiogenesi edhvasione tumorale in diversi modelli tumorali, incluso il sarcoma di Kaposi classico
(Sgadari, NatureMed 2002, Lancet Oncol 2004; Monini, AIDS 2009; Toschi, Int J Cancer 2009),
suggerendo il loro possibile utilizzo in pazienti neoplastici infettati o non con HIV (drug repositioning).
Nel corso del 2018 sono continuati gli studi preclinici volti a vatutéfficacia e il meccanismo di
azione degli HIVPI nella prevenzione o progressione del carcinoma intraepiteliale (CIN) o invasivo
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(CC) della cervice uterina in modelli in vitro e utilizzando topi transgenici per le oncoproteine E6/E7 di
HPV che sviluppao spontaneamente lesioni CIN/CC dopo esposizione ad estrogeni.

Gruppo di lavoroiSviluppo clinico e registrazione peuiso nelfuoma.

Il vaccino Tat & stato valutato da solo o in associazione a Env in studi clinici preventivi di fase 1, ed in
studi teapeutici di fase 1 e 2 condotti in Italia e Sudafrica in persone con HIV in terapia antiretrovirale,
risultando sicuro ed immunogenico (Ensoli B, AIDS 2008, Vaccine 2009, PLoSONE 2010, Retrovirology
2015 e 2016; Longo, Vaccine 2009; Bellino, RRCT 200®ltte il vaccino e stato capace di intensificare
gli effetti della cART, promuovendddumento delle cellule T CD4+meostasi del sistema immune e
riducendo dmmunoattivazione e i serbatoi virali (Ensoli F, Retrovirology 2015). Nel corso del 2018 sono
state svolte le seguenti attivita:

- Studi clinici vaccinali controHIV/AIDS. E stata conclusanalisi dei dati relativi al monitoraggio
esteso fino ad 8 anni dei pazienti immunizzati con il vaccino Tat terapeutico in Italia-083 1SS
T-002 EFUP). Questi dati indicano che il vaccino terapeutico Tat, utilizzato in associazione con la
terapia antiretrovirale e sicuro, migliora la funzione immunitaria, aumenta le cellule T CD4+ e aumenta
fortemente la cinetica di decay del DNA provirale di HIV, atgeuindi sui cosiddetti serbatoi virali
che non sono attaccabili dalla sola terapia, e aprendo nuove prospettive per una cura funzionale.

- Studi clinici osservazionali. Sono proseguite le analisi dello studio osservazionale longitudinale condotto
in 8 centi clinici italiani (ISS OBS T002) in pazienti in terapia ART; i dati evidenziano che la presenza
di anticorpi antiTat &€ associata ad una minore frequenza ed intensita di episodi di viremia intermittente
(blips) ed al recupero piu efficace delle celldleCD4+ T, in particolare nei soggetti con titoli
anticorpali alti e persistenti. E stato inoltre avviato un nuovo studio osservazionale longitudinale
monocentrico (ISS OBS-005) per valutare degli effetti delle risposte immuni alla proteinaTamti
natuali o indotte da vaccinazione sulla persistenza dei serbatoi di virus latente in corso di terapia
antiretrovirale.

Gruppo di Lavoro: Sorveglianza e patogenesi delle varianti di HIV e deliefepioni associate.

Caratterizzazione di sottotipi di H¥ in pazienti del Sud SudarE stato avviato uno studio per la
caratterizzazione delle forme genetiche di HIV in Sudaimnalisi dei primi 10 individui studiati ha
identificato HIV di sottotipo C (n = 4), sottotipo D (n = 4) e forme ricombinanti (n = 2)\allefi
nellGalbero filogenetico con quelli provenienti da altri paesi africani, suggerendo la comparsa di varianti
dovute ad attivi movimenti delle popolazioni attraverso i confini del Sudan durante la guerra civile.

Terza Missione

- Supporto afiSS nellapreparazione di documenti tecnici inerenti HIV/AIDS. Ai sensiéddll 8, comma
3, della legge 135/90, il Ministero della Salute predispone annualmente una relazione da trasmettere alla
Camera dei Deputati e al Senato della Repubblica relativa allazatixdlte nel settore déhfezione
da HIV e delfAIDS. Il Centro Nazionale per la Ricerca su HIV/AIDS coordina la stesura di questa
relazione che, peédnno 2018, é stata regolarmente inviata alla Presidenza per trasmissione al Ministero
della Salute.

- Attivita ispettiva per il Sistema di Gestione della Qualita e controllo delle Buone Pratiche Laboratorio e
valutazione tecnica dei presidi diagnostici.déntro supporta il Sistema di Gestione della Qualita
implementato dafiOrganismo Notificato 0373 (ISR)on personale con qualifica di Ispettore, Esperto
Tecnico ed Esperto di Prodotto. Durante il 2018 sono state effettuate le seguenti visite ispettive:
Progefarm srl (Novara, 112/01/2018); Farmigea, (Pisa, 11/05/2018); Tipromed srl (Reggio Emilia, 20
21/06/2018); Ofi spa (Bergamo, Z8/08/2018); Professional Dietetics spa e Francia Farmaceutici srl
(Milano, 2223/10/2018); Ubgen srl (Padova,-28/12/2018).

- Divulgazione scientifica. Nel 2018, @entroha pubblicato i seguenti studi su riviste sciertiéiqeer
reviewed internazionali:

- Frasca L, Palazzo R, Chimenti MS, Alivernini S, Botti E, Giunta A, Bianchi L, Auteri SE, Spadaro
F, Falchi M, et al. AntLL37 antibodies are present in psoriatic arthritis (PsA) patients: new
biomarkers in PsA. Front Immoh2018;9:1936
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- Cafaro A, Sgadari C, Picconi O, Tripiciano A, Moretti S, Francavilla V, Pavone Cossut MR, Butto S,
Cozzone G, Ensoli F, Monini P, Ensoli B. cART intensification by the-#HIVat B clade vaccine:
progress to phase Il efficacy studies. Expevtvaccines 2018;17(2):14126

- Zanetti C, Gallina A, Fabbri A, Parisi S, Palermo A, Fecchi K, Boussadia Z, Carollo M, Falchi M, et
al. Cell propagation of cholera toxin CTA ABosylating factor by exosome mediated transfer. Int
J Mol Sci 2018;19(5):E321

- Sette G, Salvati V, Giordani I, Pilozzi E, Quacquarini D, Duranti E, De Nicola F, Pallocca M,
Fanciulli M, Falchi M et al. Conditionally reprogrammed cells (CRC) methodology does not allow
the in vitro expansions of patiederived primary and metas&atlung cancer cells. Int J Canc
2018;143(1):8899

- Messina V, Valtieri M, Rubio M, Falchi M, et al. Gametocytes of the malaria parasite Plasmodium
falciparum interact with and stimulate bone marrow mesenchymal cells to secrete angiogenetic
factors. Front €ll Infect Microbiol 2018;8:50

- Capone A, Lo Presti A, Sernicola L, Farcomeni S, Ferrantelli F, Maggiorella MT, Mee ET, Rose NJ,
Cella E, Ciccozzi M, Ensoli B, Borsetti A. Genetic diversity in the envA21region of proviral
guasispecies from loAgrm conroller MHC-typed cynomolgus macaques infected with
SHIVSF162P4cy. J Gen Virol 2018;Epub 2018 Oct 12:https:/dx.doi.org/10.1099/jgv.0.001159

- Barillari G, Monini P, Sgadari C, Ensoli B. The impact of Human Papilloma Virus, Matrix Metallo
Proteinases and HIrotease inhibitors on the onset and progression of uterine cervix epithelial
tumors: a review of preclinical and clinical studies. Int J Mol Sci 2018;19(5):E1418.

I CENTRO ha inoltre partecipato dilst Korealtaly Joint Symposium HIV/AIDS: HIV pathogesis

and novel vaccine strategiasel quadro della cooperazione bilaterale Habuth Korea.

Progetti di ricerca finanziati. Nel 2018 si & concluso il progetto di Ricerca Finaliz2atecture and

biology of the Tat/Env complex and role of amtt/Envantibodies in HIV infection: implication for

HIV/AIDS preventative vaccine developmeér(RF2011-02348970) ed é stato approvato e finanziato

con decorrenza 12 ottobre il progetto di Ricerca Finaliziatéect of HIV-1 Tat in the establishment

and maintenace of the virus reservod§RF201602364744). E inoltre proseguito il progefistudio

multicentrico delle caratteristiche epidemiologitolecolari dei virus epatitici HBV e HCV nella

popolazione carceraria Higositiva, ad alto rischio di infezione BV e HCV, finanziato dal Gilead

Fellowship Program 2016.

Progetti di ricerca non finanziati. Drug repositioning: use of HIV protease inhibitor for the therapy of

cervical cancer in HIV seronegative or positive women-2RE812365143); Effects of Diregicting

agents (DAA) antiHCV therapy on HIV virological and immunological outcome in ARIppressed

HIV/HCV co-infected patients and impact of gender {H0IA812366256); Implementation of the

National Plan of interventions against HIV/AIDS to control spliag of HIV, HBV and HCV

infections in the community of inmates in ltaly (RB1812367465); Development of novel vaccines

against Herpes simplex virus type 1 and 2-gRE812366614).

Studi clinici. Preparazione della documentazione ed approvazione eetiegolatoria dello studio

osservazionale longitudinafStudio osservazionale per la valutazione del ruolo della proteina Tat di

HIV-1 e della risposta immunitaria aiftat nelle dinamiche dei serbatoi di latenza di HIV nel sangue

perifericofi (ISS OBS TF005), in collaborazione con UOSD Dermatologia MST, Ambientale Tropicale

e Immigrazione, Istituti Fisioterapici Ospitalieri (IFO%. Gallicano, IRCCS, Roma.

Public Engagement. ICENTRO ha contribuito alle seguenti pubblicazioni divulgative ed eventi

pubblici:

- Ensoli B. SSN e pandemia da HIV/AIDS: il contributo dé@BS. In: Ricciardi W, Alleva E, De
Castro P, Giuliano F, Salinetti S, ed. 19f8L8: quaranta anni di scienza e sanita pubblica. La voce
delldSSRoma:ISS 2018. p.19201

- Notte Europea deiRicercatori, ISSi 28 settembre 2018. Poster: HIV e la Sindrome da
Immunodeficienza Acquisita (AIDS): la sua storia e come combattere la malattia; interazione con il
pubblico: C Sgadari, P Monini, A Cafaro, S Bultto.
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Centro nazionale salute globale

Ricerca istituzionale

Diverse attivita del Centro per la Salute Globale hanno una importante valenza istituzionale, in
particolare quelle delle macaryee di Sanita Pubblica.

Si fa riferimento al lavoro dei gruppi e alle collaborazioni con le Istituzioni Intenali (WHO,
UNITAID, UNAIDS, WORLD BANK, Commissione Europ&aiguardanti la stesura di linee guida, il
supporto a programmi nazionali di sviluppo sanitario, in particolare nei Paesi a basso e medio reddito
(Technical Assistangeil supporto a organi gernativi € non governativiyniversita, societa civile e
comunita Training and capacity buildingportate avanti dalla Direzione del Centro.

Ricerca scientifica

Il Centro ha portato avanti le sue attivita di ricerca nel 2018 attraverso 16 gruppi d Ever
gestiscono oltre 40 progetti. Va segnalato che il
2020 DG Research e DG Saité

- Progetti di ricerca operativa in Africa: Intervento per il miglioramento della retention in care delle
persme con infezione da HIV in Tigray, Ethiopia: coinvolgimento delle associazioni dei pazienti verso
|l a decentralizzazione delle cure. Progetto fin
Sviluppo.

- Coordinamento del Progetto Europ&aint Actionon Health Equity in Europé (Progetto finanziato
dalla Commissione Europea, DG SANTE): monitoraggio e intervento sulle diseguaglianze di salute in
26 Paesi europei.

- Progetto Nazi onal e TisHglitd dee Rjanii di Prevemzohe Regionad ltaliat e
(Progetto finanziato dal Ministero della Salute)

- Progetto europeo ADITEC (FP7): messa a punto IDLV multicomponenti in grado di veicolare sia
| 6antigene di superfice Emoagglutinina HA che |
sono stati testati in modelli murini con successo. Attivita di ricerca per lo sviluppo di vettori virali basati
su lentivirus non replicanti integrasi difettivi (IDLV) per la veicolazione di prodotti vaccinali o
terapeutici contro il virus HIM ed ilvir,s del | 6i nfl uenza.

- Progetto europeo EAVI2020 (H2020): messa a punto IDLV in grado di veicolare nuove e innovative
formulazioni vaccinali basate sullo sviluppo razionale degli antigeni drkHIV @ Tr a quest e |
HIVACAT T -cell Immunogen (HTI), unasequn z a d i 529 aminoaci di cont e
dei geni Gag, Pol, Vif e Nef relativamente conservate e identificate come target delle cellule T in
pazienti con bassa carica virale. | vettori sono stati testati in modelli murini con successo.

- Progtto di ricerca finalizzata PE 2011 02347035:
superfice Envelope (Env) di HI sia secreti che legati alla membrana del vettore lentivirale. Questi
ultimi per verificare se la veicolazione di Env legallee membrana porti ad un miglioramento della
risposta umorale, in particolare migliorando la produzione di anticorpi neutralizzanti ceppi infettivi di
HIV-1. | vettori sono stati testati in modelli murini e di primate non umano con successo.

- Progetto MediLabSecure 1 fase (2014 0 1 8Preveniing vector borne diseases around the
Mediterranean and Bl ack Sea - $eevige Gomract firyhe ErBGa t i n
DEVCO through the Instrument for Stability IFS/2013/330.961

- ISS Leadership deWP4Pub | i ¢ Heal th APromoting the interse:q
surveillance enhancing One Health Surveillance of arbovirus infections by investigating and improving,
where possible, the standard methods of surveillance toward integrated sunegiliategrated risk
assessment and early case detectionbo

- Supporto alla stesura del proposal del Progetto MediLabSecure 222219 fiPreventing biological
risks increased by environmental and climate change in the Mediterranean, Black Sea and Sahel
regions by strengthening institutional capacities in the context of One lealth Ap pr &Gendacé o c on
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Contract for the European Union External Actions through the Instrument Contributing to Stability and
Peace N° 2018/40247

Collaborazione con ONG per prdtien paesi in via di sviluppo: Awio collaborazione sul Progetto
CUAMM-I SS Stop TB e TB/HIV in Angola #AMigliorar
potenziando | a qualit”™ diagnostica e |l a gestion
AICS, avvio giugno 2018)

Preparazione e sottomissione al bando AICS Dicembre 2018 della proposta di ProgettoSC&&fei
Communities for safe Children and Adolesceptstezione e assistenza per bambini e adolescenti nelle
comunita di Kakamega e Nakdiru Ke ny a

Salute dei Mi gr ant i ProviBioncohteiningdor firsiine IhdadhMéotdssidnal,

social workers and law enforcement officers working at local level with migrants and refugees on

mi grants and refugeedsEUDGBANCO O, service contrac
Progetto VENICE Konitoring Vaccination Programmes in the European Union and EEA/EFTA
countri es: Sharing I nf ormati on t o | mprove Pe

recommendations for migrants, asylum seekers and refugees in EJ/EEAR | z z a z Busvaye d e |
on current national immunization policies and practices targeting refugees, asylum seekers and
irregular migrants in EU/EEA countriés

Referee esterno per |l e Linee Guida Saimmigraiind e i M
I'taliao

Me mbr o del BCGDE eublic pealth guidancefon screening and vaccination for infectious
diseases in newly arrived migrants within the EU/BEA

Esperto per il DGR 590 2018 del |l a FRaecggliemaaelalLazi
tutela sanitaria dei richiedent. protezione I nt
Progetto nADifferenze di copertura e tempistica

italiani e stranieri residenti in Italia: uno studio multicentrico retrospettivo

Collaborazione con la Societa italiana Medicina delle Migrazioni (SIMM) e Collaborazione con la
International Society of Travel Medicine (ISTM)

Collaborazione con la Redazione di Epicentro per la sezione Migranti e Salute

Referente del Portale della CarenzaSSalute per il tema Migranti

Studio della correlazione esistente tra la presenza di tossine batteriche, la predisposizione genetica e lo
sviluppo del cancro del colamtto (Ricerca Finalizzata PE11-02347510).

Studio dei meccanismi di proliferiane cellulare e di tumorigenesi indotti dalla tossina CNF1 di
Escherichia coli

Analisi degli effetti della tossina CNF1 su fibroblasti derivati da pazienti affetti da Sindrome di Rett
(Progetto finanziato dalla Fondazione Jerome Lejeune).

Caratterizzazine dei meccanismi molecolari e cellulari che regolano la risposta immunitaria ed il ruolo

di loro possibili alterazioni nella patogenesi di malattie infettive, autoimmuni e inflammatorie.

Studi o del ruol o dell 6asse CCh2/g0CRZNoe | deispmescs

di restrizione celdlul ari nell éinfezione da HIV
Valutazione di approcci terapeutici. di bl occo d
Studio del crossalk tra CCL2/CCR2 e il sistema della Vitamina D e della sua potendievanza nella
patogenesi del |l 6i nfezione da HI V.

Studio del possibile ruolo della vitamin D binding protein come biomarcatore nella sclerosi multipla
Manipolazione farmacologica del potenziale immunostimolatorio delle cellule dendritiche attraverso

| dhizione del fattore trascrizionale STAT3.

Progetto fACCL2/ CCR2 blocking: mol ecul ar i nsight
replicationod MiBandoRicexca Binalizzata PORD1E al ut e

Studi o dell dasse CCdmRd CER21ehkbdl imanhopamapgéenesi
sviluppo di nNuovi approcci terapeutici basati s
Vitamina D e | d6interferone nelle patologie auto
bersatj terapeutici.

Sviluppo di una strategia innovativa per indurre e/o potenziare I'immunita arsigeciica mediata dai

linfociti T citotossici (CTL). Questa tecnologia, per cui & stato depositato un brevetto la cui titolarita
appartiene a ISS, e statadstrata essere efficace contro diversi tipi di tumore. Essa si basa
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essenzial mente sull 6inoculo di sempl i ci mol ecol
porta alla formazione di nanovesci cedimtergsgednf i ni t
grado di indurre una potente risposta immunitaria CTL antigpeeifica.

Sviluppo di una tecnologia che si prefigge di rendere le cellule tumorali del paziente capaci di indurre
una risposta immunitaria contro loro stesse, attraversspasizione degli epitopi dei naatigeni

tumorali in Classe | accoppiata con lastonolazione CD80/CD86. Anche per questa tecnologia é stato
depositato un brevetto in collaborazione con BioVelocita, una aziendaiched edi ca al |l a fAa
di progetti in stadio precoce, innovativi e dotati di alto potenziale per trasformarli in societa di successo.
Studi sperimentali nell'ambito del progetto finanziato da AFR&ethon, riguardante il CNF1 come
possibile terapia per le malattie mitocondriali. In sfoecontesto € stata pubblicato un primo pilot study

in collaborazione con I'Universita Cattolica e quella di Bari (Fabbri et al., IJIMS 2018).

Studi sperimentali nell'ambito del progetto finanziato da AFSR focalizzato sul CNF1 come possibile
terapia per I&indrome di Rett, in collaborazione con I'Universita di Napoli Federico Il

Studi su nuove terapie amtialariche che hanno portato alla pubblicazione di un lavoro sperimentale
sull'uso del CNF1 come possibile terapia per la malaria cerebrale (Mesain@etDS ONE 2019) e al
deposito di un brevetto (W02018/015940)

Sviluppo del brevetto sulla neuroinfiammazione (W02013/107910) con studi sperimentali su un
modello di retinopatia da ipertensione.

Creazione di un network e progettazione di studi speratienti tipo traslazionale

riguardantil 6ezi opatogenesi di una forma di di a
valutazione dell 0i percortisolemia come un fatto
Studi sperimentadi tipo traslazionale riguardanti il rapporto della proteina Tau con le diverse isoforme

del |l "apoliproteina E nel mor bo di Al zhei mer , [
Policlinico Universitario di Tor Vergata e | 6Un
Coll aborazione con WHO: Commento al AWHO Benchm

Progetto per la Sorveglianza Nazionale sul Trattamento Antiretrovirale in Gravidanza (attivo dal 2001).
Prosecuzione delle attivita di sorveglianza (circa 150 nuovi casil @018 su tutto il territorio
nazionale), partecipazione a convegni, pubblicazioni scientifiche.

Collaborazione con EPPICCEropean Pregnancy and Pediatric HIV Cohort collaboratiqrer
valutazione dell a si cur ez z aartetipaziene a sludio idterraziohatgeg r a v
europeo multicoorte per la valutazione della sicurezza materna e neonatale del dolutegravir in
gravidanza con contributo di circa 40 casi provenienti dalla sorveglianza nazionale.

Studio TB/HIV (mpact of intensive tidyculosis case finding with molecular tests in Hit¥ected

patients in Mozambig)e Completato il follow up a due anni dello studio, pubblicate valutazioni
farmacoeconomiche sulla diagnosi di tubercolosi mediante approccio diagnostico combinato basato su
test multipli (LAM e doppio test Xpert). In corso analisi di sopravvivenza e sui determinanti di
mortalita e perdita al follow up a due anni sulla popolazione studiata.

Beneficio clinico di vaccinazione antipneumococcica in pazienti con leucemia liofocitbnica e

potenziale i mmunosoppressione. Completata | 6an:
follow up clinico post vaccinazione con Prevenarl3 su pazienti con leucemia cronica linfoide. In corso

| 6analisi del | 0edcdineziomeci a a 18 mesi dall a

Prevenzione della trasmissione materna f ant il e del |l 6HI' V i n Mal awi : a

programmi e salute infantile nel primo anno dal parto. Avviato lo studio, svolte visite in loco in
ciascuno dei centri clinici partecipariti Malawi, ad oggi arruolate circa 80 donne presso tre centri
maternefetali, la raccolta dati & in corso.

Caratterizzazione dell 6anticorpo monocl|l orR3ad e um
del corrispondente formato Ig8ike (scFvF).-Fc, in termini di attivith immunomodulante per

potenziare | e risposte di l'infociti T. Léattiwv
attual ment e in fase di revisione da ©parte del

elaborazione. Questa attivitd si colloca nel contesto piu ampio di isolamento e caratterizzazione di
anticorpi monoclonali diretti contro nuove molecole immunocheckpoints al fine di proporre lo sviluppo
di strategie di combinazione per correggere il fenatiigfunzionale di cellule immunitarie in patologie
oncologiche e in malattie infettive croniche.
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Caratterizzazione molecolare e funzionatbeiverydi anticorpi diretti contro la proteina VP35 di Ebola

virus allo scopo di interferire con la sua atéwvibhtracellulare di inibizione della produzione di IFNb da
parte della cellula infetta. Lo6éattivit”™ speri me
fase di revi sione da parte dell 6editore.

- Caratterizzazi one f unacostituitaad seFvBIL @dfiD56 conugatanconcHi5t o ¢ h
su PBMC di donatori sani al fine di valutare la capacita di questo costrutto di stimolare le cellule NK e
aumentare la proliferazione, la citotossicita e la capacita di produrre citochine e chemaghutteti

derivanti da tale attivita sperimentale sono attualmente in fase di analisi per la stesura di un paper.
Valutazione del ruolo delle terapie antivirali e/o della vaccinazione nella riduzione della prevalenza dei
virus epatitici HCV, HBV /HDV edegli esiti clinici importanti quali cirrosi ed epatocarcinoma ad essi
correlati. Attraverso | édanali si dei profili di
acuta AE, studio dei gruppi a rischio quali possibili popolazioni targetzitira di prevenzione per un
beneficio publico generale sia in termini di riduzione della morbidita e mortalita sia in termini di
riduzione della trasmissione. Formulazione e monitoraggio di strategie di prevenzione.

Raccolta dei dati di follow up e terapdei pazienti precedentemente arruolati nella grande coorte
nazionale PITERLe attivita inerenti al progetto hanno riguardato analisi dei dati di terapia sempre in
aggiornamento nella eCRF terapia, incrociando tali dati con la stadiazione della mealattigatb e

dati socio demografici dei pazienti arruolati presenti nella eCRF arruolamento e quello del follow up
post terapia. E6 stato effettuato un attento mo
con tutti i responsabili di da entry e il gruppo di coordinamento PITER. Inokrestata ampliata la
piattaforma informatica PITER con una eCRF riguardante aspetti particolari della terapia di HCV in
pazienti con manifestazioni extraepatiche. In particolare & stata aggiunta urta rdettaglia dei dati

di Follow up post terapiaspecifica per la sintomatologia clinica e dei dati di laboratorio per la
crioglobulinemia mista sintomatica e per i linfomi in pazienti con infezione cronica da HCV arruolati in
PITER.

- In collaborazione corAIFA and Center for Disease Analysif€DA, COLORADO, USA), centro

specializzato per stime di Aburdeno di infeziol
stati realizzati 3 sottostudi alldinterno dell a
- Studio modellistcodul 6i nf ezi one HCV in popolazione gener
sommerso versus pazienti linked to care e trattati ai fini di definire fasce di popolazione candidati a
screening per raggiungere gl 0 bcbndeittarget vOMS. d i e
Pubblicato in Liver International 2018

- Valutazione del ritorno dell éinvestimento del

valutazione di costi diretti e di risparmi di eventi clinici importanti come progressione di endkaltti
fegato in cirrosi, cirrosi scompensata, cancro e necessita di trapianto post terapia antivirale,
basandosi sui dati real life di pazienti trattati con i farmaci DAA in PITER per ogni anno dal 2015 al
2018. Pubblicato in Pharmacoeconomics 2018

- Valutadone dei fattori predittivi per lo sviluppo di epatocarcinoma e di non miglioramento clinico
post eradicazione HCYoster of DistinctionAnnual Meeting American Association for the study of
Liver Diseas€ AASLD) San Francisco 2018lanoscritto in fase délaborazione definitiva

- Valutazione dei dossier autorizzativi per la sperimentazione animale (art 31 comma 3 e 33 comma 2)

- Coordinamento di un gruppo di studio relativo alla valutazioneridehi, controindicazioni e del
potenziale biologico di sostanzanaturali e delle pratiche di supporto alle terapie oncologiche
convenzionali. In questo ambito, nel 2018 in collaborazione con ARTOI (associazione di ricerca per le
terapie oncologiche integrate) e AIMAC (associazione italiana malati di cancro) é sttgalan
undindagine esplorativa sulle scelte di terapie
tuttora in corso, ha un duplice obiettivo: 1) pubblicazione dei risultati ottenuti; 2) realizzazione di un
data base ad uso dei pazienti e afmi sanitari contenente schede monografiche sui principali
fitoterapici e nutraceutici.

- Conclusione del Progetto afferente alleerca finalizzata R.F.2011 "Specializeeunctionally
connected membranes as caveolae and exosomes include moleculaursigoadlecode melanoma
progression mechanisms exploitable in clinital
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- Nel corso di questo studio abbiamo elucidato i meccanismi biogenetici e di secrezione degli esosomi in
cellule di mel anoma attraverso | 6Gescente. Quesiodha nal e
permesso di quantificare in citofluorimetria il numero di tali microvescicole, il loro isolamento
specifico, il contenuto molecolare e principalmente la loro capacita di trasmissione da cellula a cellula
per indagarne il potenziale tunngenico.

-AQualit”™ ed Equit”™ dell édassistenza in Sadtypt?’ P
dei pazienti a 5 anni dalla procedura cardiaca di impianto di valvola aortica (TAVI o AVR); pubblicati
al cuni |l avori scientifici sull b&argomento

- Studb PRIORITY (Ricerca Finalizzata 2013): implementate analisi per la predizione a lungo termine
(10 anni) di eventi avversi in una popolazione di pazienti sottoposti a intervento di BPAC isolato

- Studio OBSERVANT 1l (Ricerca Finalizzata 2015): conclusa lecodia dati nuovo studio per la
registrazione delle protesi TAVI di nuova generazione; prime analisi dati

- Programma Nazionale Esiti (PNE) (Accordo di collaborazioneA§énas): Costituzione di Gruppo
Interdipartimentale a supporto di PNE. Avviate atéiviti elaborazione e ridefinizione di indicatori di
esito per PNE.

- Finnvalve Registry(Accordo di collaborazione Universita Oholu, Finlandia): Registro impianti di
valvola aortica (TAVI o AVR) in ospedali Finlandesi; analisi dati e pubblicazione di adigeltifici.

- Epidemi ol ogi a del |l 6epatite virale acut a At ti vi
Epi demi ologico Integrato dell 6Epatite Virale Ac
di epatite acuta diagnosticati presso le iBeigASL aderenti alla sorveglianza (copertura attuale 82,2%
della popolazione italiana).

- Diffusione dei risultati della sorveglianza attraverso 2 bollettini semestrali (marzo e novembre 2018).
Implementazione di una piattaforma specifica per i casi ditefa

-Linee guida sulla tut el-sanitaria allé popolzaochi imigranti. AAttivitadda s s i ¢
di ffusione ed i mplementazione della Linea Gui de
Controllli sanictoarsii adlil 6tautrelvao peerpeir mi gr ant i 0 S
Guida n° 1, giugno 2017.

- Finalizzazione e pubblicazione della Linee Gui
I'taliao

- Progetto di cooperazione internazionale per ltalalia TB in Angola: i progetto, svolt
coll aborazione con | 60ONG Medi ci per | 6 Africa C
Cooperazione allo Sviluppo (AI CS). Léobiettivo

patticolare il PNCTi Piano nazionale per il controllo della tubercolosi) nel migliorare la qualita dei
servizi di diagnosi e gestione dei pazienti affetti da TB-anfezione TB/HIV presso due unita sanitarie
strategiche del |l a PreSanatdrmie d Dighénsatiowaatitulteecolate). Al @anp e d ¢
del Centro é stato richiesto di supportare la gestione integrata del paziente TB attraverso il
rafforzamento del sistema di sorveglianza per la TB nei due Centri menzionati.

- Implementazione di una ptaforma clinica per la valutazione di vaccini terapeutici e strategie di cura
del | 6HI V. Progetto Europeo EHVA).

- Attivita di advocacyattiva, nazionale e internazionale, su aspetti di Salute Globale, con particolare
riguardo al Fondo Globale plex lotta aHIV, TB e Malaria.

- Coordinamento del Progetto Europeo TO REACH sui innovazione nei Sistemi Sanitari.

- Collaborazione con organizzazioni / agenzie internazionali (ONU) per stesura linee guida, supporto a
programmi nazionali di sviluppo sanitario, in partan@ nei Paesi a basso e medio reddiecknical
Assistancg supporto a organi governativi e non governativi, universita, societa civile e comunita
(Training and capacity building

- Assistenza tecnica ad un intervento di cooperazione sanitarizerwt dry zone del Myanmar.

Terza Missione

- Sezione Salute Migrariti Sito WEB Epicentro
- Contributo alOxford Research Encyclopedia of Global Public Health
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Progetto PON Cittadinanza Globale (scuole)

Partecipazione a convegni, trasmissioni televisive, talraliscussione ecc. su argomenti riguardanti la
medicina integrata e le sostanze naturali.

Networking Europeo per accrescere ulteriormente il peso della ricerca italiana sulle epatiti virali, in
Europa e nel mondo

Realizzazione di un portale per inforrmar oper at or i e cittadini Sui bei
fitoterapici e nutraceutici in combinazione con terapie oncologiche.
Alternanza Scuola lavoro ASL: PSIZnodul o fiSal ut e Gl obale: | a sal u:

Progetto PON CITTADINANZA GLOBALEScuole).

Formazione del personale operante presso le Associazioni dei pazienti in Africa. 2@0d)7

Diffusione ed implementazione Linee Guida per la salute dei migranti

Esercizi mutisettoriali diisk assessmem@@rganizzazione e svolgimento di eserenultisettoriali di risk
assessment di arbovirosi nel contesto del Progetto MediLabSecure

Corso ECM Residenziale (5 gg): Corso di base in Epidemiologia

Corso ECM Residenziale (4 gg): La valutazione degli esiti nella pratica clinica corrente

Corsoresidezi al e (4 gg): Attivit™ di formazione per
della redazione di linee guida e altri documenti evidérased

Formazione; temi: HIV e patologie correlate, farmacosorveglianza, metodologia della riceoza clini
Corso di Alta Formazione ECM dal titolo fASalute
Gruppo di lavoro sulle Cure Palliative Pediatriche

Organizzazione del Gruppo di Studio Terapie Integrate e Sostanze naturali-{S5Na

Formazione e assistea delle figure professionali che operano per la raccolta elettronica dei dati clinici.
Formazi one per HeakhpTedndlogy Assesgnaght Camjppol dei &armaci Innovativi.
Formazione in campo d®odellingper Valutazioni dDisease Burdeer dicosto Efficacia.

Alternanza scuokh av or o: attivit?’ di formazione diretta
superiore finalizzata ad offrire agli studenti occasioni formative di alto e qualificato profilo.
Alternanza Scuola lavoro (ASL): PSIZnodul o fiSal ut e Gl obale: | a salu

Esperto per le Linee Guida Europee contributo alla finalizzazione BEIRC Guidance on Prevention

and Assessment of Communicable Diseases Among Newly Arrived Migrants to the EU/EEA
Collaborazione con ONGaliane

Mantenimento del Brevetto: W02011/101881Jso di tossine che attivano le Rho GTPasi per il
trattamento e/o la prevenzione della sintomatologia associata alla sindrome di Rett, una patologia rara
del neurosviluppo

Mantenimeto del Brevetto: WO 20113)7910Uso del fattore citotossico necrotizzante 1 (CNF1) per il
trattamento delle condi zioni pat ol ogiche associ
Mantenimento del Brevetto: PCT/IB2017/09500Wso del fattore citotossico necrotizzante 1 (GNF

come prevenzione e/o trattamento della malaria cerebrale

Attivit”®™ ispettive nell bambito dei control li an
Coll aborazione in qualit?e@ di esperti esterni a
Sperimentazione Clinica di Fase Igi@ma C)

Coll aborazione come esperto con | 60Organizzazion
documenti:

- 1) WHOBenchmark for Practice in Acupuncture

- 2) WHO technical document on clinical research in traditional and complementary medicine

Gruppo di coordinamento e monitoraggio del Piano Nazionale per la Prevenzione delle Epatiti Virali da
virus B e C (PNEV)

Coordinamento Tecnico Scientifico (CTS) relativo ai paragrafi 4 (Volumi ed esiti), 5 (Standard generali
di qualitd), 8 (Reti ospedaliey e 10.1 (Ospedale di comunita’) del DM 2 aprile 2015, n. 70

Comitato Nazionale PNE (Programma Nazionale Esiti)

Accordo di Collaborazione scientifica Intistituzionale ISSGICR (Gruppo lItaliano di Cardiologia
Preventiva e Riabilitativa): Rafforzare #&tivita di sorveglianza e controllo pestuto della malattia
coronarica. Anni 201:2018. Fasc. U6D
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Gruppo di coordinamento e monitoraggio del Piano Nazionale per la Prevenzione delle Epatiti Virali da
virus B e C (PNEV)

ECDC National Focal Point for MNYAIDS, STI and Hepatitis B/C (HASH programme)
Partecipazione al Board dei Friends of the Global Fund
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Centro nazionale sostanze chimiche, prodotti cosmetici e
protezione consumatore

Ricerca istituzionale

Di seguito | e att i vonalé dal€entwlndzenale sostdnge ahmiiche, prodottis t i
cosmetici e protezione consumatore

Valutazione del rischio e supporto@lltorita competente nazionale eGattha in materia di reactclp

Nel 2018 il Centro ha continuato la sua attivita di camadiento nazionale per la valutazione delle
sostanze e dei dossier di registrazioneGaelbito del Regolamento REAC). Ha coordinato la valutazione
tecnicascientifica delleDraft DecisiondellEECHA, la predisposizione di dossier pédéntificazione di
sostanze estremamente preoccupanti (SVHC) e il coordinamento nazionale della valutaziembiteltiel
Piano europeo CoRAP. Sono stati valutati n. 10 progetti di decisione ECétApliance Check e Testing
Proposa); elaborati di 1 documento conclusivo e Idifollow-up con richiesta di classificazionE. stata
proposta la restrizione per la DMF.dlentroha partecipato ai lavori per la presentazione del Dossier di
restrizione delle sostanze contenute negli inchiostri per tatuaggi e nel PMU (trucco pesjraiGEGHA.

Alta consulenzgareri, controlli, valutazioni dei rischi e ai fini autorizzativi per autorita ed altre
organizzazioni nazionali

- Sostanze, prodotti ed articoln iambito REACH/CLP e Regolamento Cosmetici, sono stati formulati n.
98 pareri eattivato un piano di monitoraggio per la ricerca di SVHC in articoli destinati ai bambini.

- Biocidi, PMC e Fitosanitaril iCentroha valutato n. 95 dossier di prodotti biocidi e n. 2 principi attivi ai
fini autorizzativi; presentato o revisionato n. 26cdmenti; sono stati inoltre espressi n.255 pareri per
lGautorizzazione di presidi medico chirurgici (servizi a terd)stata redatta la classificazione ed
etichettatura n. 65 fitosanitari e valutata la classificazione di altri n.321. Sono state propdste
sostanze nel Registro delle Intenzioni ECHA.

Coordinamento della rete dei laboratori di controllo e supporto alle autorita centrale e regionali

Il Centroha coordinato la rete dei laboratori hazionali e supportato le Regioni/PA e il Ministero della
Salute ai fini defiemanazione del Piano nazionale di controllo dei prodotti chimici e articoli. Nel corso del
2018, le attivita tecnicgcientifiche a supporto della Rete dei laboratori hanno previsto:

- 1) identificazione delle sostanze di interesse peréggrammazione dei controlli a livello nazionale
definiti nel AiPiano nazionale delle attivita di controllo péattuazione dei Regolamenti REACH e
CLPO;

- 2) raccolta dei metodi di prova, potenzialmente applicabili al controllo delle sostanze selez@nate n
prodotti/materiali/matrici che ricadono nel campo di applicazione dei regolamenti REACH e CLP, in
collaborazione con i referenti dei Laboratori della rete;

- 3 )selezione e raccomandazione dei metodi di prova, in funzione della loro disponibilitd (dietodi
riferimento di cui alfallegato XVII del Regolamento REACH, metodi normati, metodi pubblicati da
organizzazioni tecniche, metodi sviluppati o adottati sulla base delle conoscenze scientifiche purché
validati in conformita a protocolli scientifici ricosoiuti a livello internazionale), per i controlli sui
prodotti contenenti le sostanze considerate prioritarie;

- 4 )elaborazione della Proposta @ethbito del fiPiano Nazionale delle attivita di controllo
sulléapplicazione dei Regolamenti REACH e CLRAnno 2019, predisposta con il Gruppo Tecnico
Interregionale (GTI) REACH, @htesa con@Autorita Competente Nazionale REAGHCLP. In qualita
di Laboratorio Nazionale di Riferimento, oltre a fornire supporto alle Autorita Regionali in tematica di
raccolta metdi analitici e programmazione dei controlli, ha sviluppato e validato n. 20 metodi di prova.
E stato elaborato il documeniiRapporto di Prova e Certificato di anadigh merito alle responsabilita
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e alle modalitd da adottare per la presentazior@@terpretazione dei risultati delle attivita di prova
svolte nelfambito dei Piani Nazionali di Controllo in materia di prodotti chimici.

Attivita di sorveglianza ed esposizione a prodotti pericolosi

E proseguita dattivita in relazione ai compiti attribtili per implementare la rete dei CAV e la
collaborazione con il Ministero della Salute e le Regioni per il monitoraggio ed il controllo delle esposizioni
a prodotti pericolosi. Il progetto pilota nella fase iniziale ha coinvolto n. 5 dei CAV di tre Regibai
portato alla raccolta dei dati sulle consulenze effettuate dai CAV per il #0di@to elaborato il rapporto
tecnico in collaborazione con il Ministero della Salute ed i Centri antiveleni (CAV) accreditati secondo
Iéaccordo Stato Regioni del 2008 rflemonitoraggio ed il controllo delle esposizioni a prodotti pericolosi.
Lo studio ha evidenziato complessivamente concordanza nella percentuale di intossicati a prodotti domestici
che si aggira tra il 34% e il 48%. Questo dato potrebbe confermare risa stapacita da parte dei
consumatori a comprendere le etichette di pericolo presenti sui prodotti in commercio, contenenti sostanze e
miscele pericolose e la scarsa consapevolezza della loro importanza ai fini della tutela della salute e della
sicurezza. Tale osservazione e confermata dallo studio effettuato dalla Commissione Europea, sui
consumatori di 28 paesi d&IE. Nel 2018 inoltre € stata creata in collaborazione con i CAV una Scheda di
Segnalazione chine per potenziali eventi sentinella per lgysalazioni al fine di alimentare la Banca dati
implementata dal Centro

Normative e linee guida
Sono state formulate n.2 linee guida:
- 1) ADocumento TecniceRapporto di Prova e Certificato di anabisi
- 2) fiPrescrizioni in materia di sicurezza delletjotae di tatuaggio, trucco permanente e altre pratiche di
decorazioni corporeen collaborazione con il Ministero Salute, le ASL territoriali e le Regioni.

Partecipazione a comitati a livello nazionale, europeo ed internazionale
Al fine di supportaredAutorita Nazionale Competente REACH@&CHA, il Centro ha partecipato ai
lavori di n. 80 comit

Ricerca scientifica

Nellétambito delfAccordo di collaborazione tra il Ministero della Saluted&$, si sono concluse le
attivita di ricerca inerenti il proget: ASviluppo e validazione di metodi analitici per la determinazione di
sostanze pericolose negli inchiostri per tatuaggi e trucco permandht@rogetto ha previsto la
collaborazione ddllSS alfECHA per la predisposizione di un fascicolo di cuidsliegato XV per la
proposta di restrizione &éllso di sostanze negli inchiostri per tatuaggi e PMU. In una fase iniziale & stata
effettuata dndividuazione di criteri per la selezione delle sostanze e la selezione delle stesse, tenendo
presente le sostanzettoposte a restrizione dal Regolamento dei Prodotti Cosmetici (CE) n° 1223/2009, le
sostanze con una classificazione armonizzata con classi di pericolo Cancerogeno, Mutageno e Tossico per la
Riproduzione- CMR Cat 1A, 1B, o 2, e Sensibilizzazione Cutane sostanze incluse nella Risoluzione del
Consiglio di Europa relativa ai requisiti e ai criteri per la $eaa dei tatuaggi e PMU e altsestanze
presenti nella lista del JRC (Joint Research Center) determinate negli inchiostri immessi sul thear#o,
le attivita di sorveglianza sanitaria. In meritodafiplicabilita della proposta di restrizione € stata effettuata
una valutazione delle prestazioni e @alplicabilita dei metodi analitici esistenti per la determinazione
quantitativa di ammineramatiche e metalli pesanti negli inchiostri, con particolare riferimento alla lista di
metodi contenuta nel rapporto conclusivo dello studio condotto dal JRC. Nel corso di questa attivita & stata
avviata una collaborazione con gli esperti della Regiomen@ite e dalla Provincia di Bolzano per il
supporto afattivita di valutazione dei metodi analitici a garanzia @efplicabilita della proposta di
restrizione.

Per quanto concernéattivita di valutazione dei dati esistenti sui pericotisehi dellesostanze oggetto
di attenzione, & stata effettuata una valutazione dei dati tramite consultazione di banche dati elettroniche di
una sostanza estremamente preoccupante (metanolo) classificata come STOT SE, per la quale si é
concordato su un approccio qugativo per il risk assessment; e proseguita la collaborazionede@HA
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per la stesura defiJustificationDocument per le sostanze Cancerogene, mutagene e tossiche per la
riproduzione in restrizione (Hazardbasedrestriction®ilialitative riskargumemttiondocumerd, al fine di
giustificare Eapproccio qualitativo per sostanze corrosive per la pelle, irritanti per la pelle, corrosive per gli
occhi, irritanti per gli occhi.

Sono state avviate le attivita di ricerca éathbito delbAccordo Ministero déh SalutelSS ASviluppo e
validazione di metodi analitici per la determinazione di sostanze pericolose negli inchiostri per tatuaggi e
trucco permanende Lébiettivo generale del progetto & garantire, tramite il supporto tesoientifico del
Centro e dARPA Piemonte e APPA Bolzandgppplicabilita della misura restrittiva in via di adozione. Lo
studio ha portato allo sviluppo di metodi appropriati per controllare alcune sostanze potenzialmente
pericolose in inchiostri per tatuaggi e PMU, anche in bollazione con esperti di altri Stati membri EU, a
garanzia defarmonizzazione dei controlli sul territorio europeo. In tale contesto & stato effettuato uno studio
di interconfronto tra i laboratori déARPA Piemonte e APPA Bolzano. Inoltre e in fase ttivazione uno
studio di confronto con i laboratori europei impegnati in attivita di sviluppo e validazione di metodi per la
determinazione di sostanze negli inchiostri per tatuaggi.

Parallelamente sono stati valutati i metodi analitici disponibili peetarminazione di ftalati iprodotti
cosmetici e la loro applicabilita agli inchiostri per tatuaggi e PMU. E attualmente in corso uno studio per lo
sviluppo e la validazione di un metodo per la ricerca degli ftalati negli inchiostri per tatuaggi.

E stat avviata una collaborazione 1$3Jniversita Cattolica A. Gemelli di Roma per lo sviluppo di un
metodo in LEMS/MS per la quantificazione dei livelli plasmatici di Ropivacaina e lo studio della cinetica ai
fini della valutazione del rischio di esposizianéale sostanza.

Proseguono le attivita previste daticordo con il Ministero Salute $ihdeguamento della banca dati e
del sito web per la pubblicazione degli ingredienti e le emissioni dei prodotti del tabacco, sugli ingredienti
delle sigarette elettriche e dei liquidi di ricarica, dei prodotti del tabacco di nuova generazione da fumo e
non da fumo a base di edyger Gaggiornamento di un database e sito web del Ministero della Salute.

Terza Missione

Nanomateriali

In ambito regolatorio/valutativo d@vello europeo ilCentroha partecipato, in ambito europeo a n.6
Working Group/Party, n.2 progetti Europei e N. 1 progetto nazior@lgilita ha previsto la partecipazione
attiva alle iniziative a livello di Autorita Competenti REACH e CLP degli Statiriide Europei in merito al
confronto sulle azioni regolatorie per la gestione dei nanomateréstitukione di banche dati nazionali per
la garantire la tracciabilitd dei nanomateriali immessi sul mercatGetitro ha inoltre condotto attivita
progettale nei due progetti europei finanziati Gathbito del programma Horizon 20¥@ork Programme
20142015 concernente la cooperazione per la valutazione del rischio dei nanomateriali, rispettivamente
fAH2020 ProSafe_Promoting the Implementation of Safe bygbies fiH2020 NANoREGII_Development
and implementation of Grouping and SafeDesign approacheswithinregulatoryframewarks

Nelléambito delle iniziative progettuali nazional@attivita ha comportato la partecipazione al Progetto
della Regione LazidiRicerca ed innovazione responsabile delle nanotecnologie: valutazione della sicurezza
ed adeguamento normativo, a supporto dello sviluppo industriale, e realizzazione di una piattaforma
informativa sulle nanotecnologie finalizzatabaficesso ed alla diffusie delle conoscenae

Helpdesk Nazionale CLP

Il Centroha risposto a n. 306 quesiti con lo scopo di comunicare le informazioni sulle responsabilita e
gli obblighi imposti dal Regolamento CLP in merito ai criteri scientifici per la classificazione dbloeric
delle sostanze e miscele e agli strumenti di comunicazione dei pericoli.

REACHIT - R4BPi PD- NEA (ex RIPE)

Nel corso del 2018 é stato effettuato, e trasmeséagaihzia ECHA, umMiSecurity Audid al Security
Officer per il Centra Sono stati organzati n. 2 eventi formativi RIPE e dato supporto a n. 166 Ispettori
regionali PBDNEA.

Archivio Preparati Pericolos{APP)

76



LASS é il imandated body preposto alla raccolta dei dati relativi alle composizioni delle miscele
pericolose come supporto alle witth dei Centri Antiveleni in caso di intossicazione ed esposizioie? P
rappresenta un punto di riferimento di primaria importanza nel quadro della prevenzione e della protezione
dei consumatori e dei lavoratori esposti accidentalmente o professiotalanenodotti chimici. Nel 2018
risultano presenti n. 6507 imprese notificamér il supporto tecnico scientifico ai n. 9 Centri Antiveleni
(CAV) con un totale di n.86 unita di personale medico accreditatdspéttori regionali accreditati e
[GAutorita competente ( Ministero della Salute). Sono state validate ca 701 nuove imprese e fornite n. 1410
risposte a quesiti provenienti sia da imprese che dalle Autorita regionali e centrali. Ndieyodgho per
IGassistenza telefonica alle imprese e alle ASAS, Ispettori Regionali, Ministero della Salute. Nel corso
delléanno sono state effettuate modifiche ai fini di un migliore funzionamentintietfaccia utente e tools
nuovi per gli amministratori. Costante attenzione é rivolta agli aggiornamenti daqpiargli aspetti
regolatori. In merito affattivita a livello europeo finalizzata &rmonizzazione del funzionamento degli
Archivi degli Stati Membri, il Centro ha partecipato ai Tavoli di lavoro relativi dlaroduct
categorizatio e fiGuideline of aplication of new criteria according to Annex VIII CaRd un Workshop
presso la Commissione Europea e ha supportato il Ministero della Salute per la revisione della normativa.

Banche dati

Allo scopo di supportare le imprese responsabiliGdethissione &l mercato di sostanze e miscele
pericolose, ilCentroha approntato e mantiene aggiornata la Banca Dati di Modelli di Schede di Sicurezza di
Sostanze Chimiche (BD_SDS) relative a sostanze presenti in commercio. La BD_SDS rappresenta anche
uno strumento diferimento per gli Organi di vigilanza.
Inoltre, & stata messa in rete la Banca Dati Sostanze Chimiche che contiene la classificazione armonizzata
delle sostanze presenti rigllegato VI del CLP e ddentificazione in lingua italiana delle oltre 101.000
sostanzéiesistentd presenti su mercato europeo.

Attivita di comunicazione ed informazione in relazione ai compiti istituzionali svolGelairo

A seguito della nuova organizzazione é inizidtdtivita di comunicazione al fine di dare sostanza e
contenuti agli obblighi di informazione verso il consumatore sui pericoli e i rischi derivanfus@ldi
sostanze e miscele pericolose immesse in commercio. Nel corso del 2018 & confopera di
organizzazione e di inziale valutazione interna.

Nel coso del 2018 si &€ dato impulso alle attivita di comunicazione con la definizione del Gruppo di
lavoro, la partecipazione ad iniziative ISSantpliamento del sito del Centro.

In particolare, iICentroin collaborazione con il Centro nazionale Medicina @in€re, ha ideato e
realizzato materiale informativo dedicato al tefi@@smetici e differenze di genérpresentato in occasione
della 3° Giornata Nazionale della Salute della Donna che si & svolta il 21/4/2018 presso il Ministero della
Salute.

In occasionalella Notte dei Ricercatori svoltasi in ISS il 28 settembre 2018, & stato ideato e realizzato
materiale informativo dedicato alla popolazione generale. Nello specifico, sono state prodotte brochure
monotematiche dedicate a temi di grande interesse dquassile; fiCentri Anti Velend;, ACosmeticd;
fiTatuaggd, ASigaretta Elettronica Sono state ideati e realizzati anche dei gioédiqca e imparg
AChemiquis; AGiochi Memoryfi) dedicati in particolare ai visitatori piu giovani.

Formazione e informazie in ambito REACH e CLP e normativa su salute e sicurezza nei luoghi di lavoro.
Organizzazione del Convegnof#himica, moda e salute

Gli esperti delCentro sono stati inoltre coinvolti in numerose attivitd di informazione/formazione, in
MASTER e Scuole di specializzazione.
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Centro nazionale sperimentazione e benessere animale

Ricerca istituzionale

Per quanto riguarda la ricerca istituzion@lentro nazionale sperimentazione e benessere aniraale
svolto le seguenti attivita:

Potenziamento delle risge e degli strumenti operativi
Attivita conto terzi

Allo scopo di reperire risorse da destinaretaaifofinanziamento (soprattutto) della logistica e delle
strutture, é stato creato, presso il Centro, in accordo eGapprbvazione degli organi gestiondellEnte,
un ficontenitor@ fifondo unic@ (Deliberazione n. 1, allegata al verbale n. 15 della seduta del Consiglio di
Amministrazione del 22/03/2017) in cui far confluire le risorse economiche derivanti dalle seguenti attivita
svolte:

- Attivita relative allo svolgimento di attivita sperimentali con lettera contratto (conto terzi e fondi

esterni);

- Attivita relative a collaborazioni e convenzioni scientifiche;

- Altre eventuali attivita nefambito della tariffazione ISS (Punto 48Tecniche di Sperimentaziene

Benessere Animale);

- Trasferimenti di risorse provenienti da altre struttureddtiluto (progetti esterni o attivita istituzionali
finanziate come ad esempio per il controllo dei vaccini).

Laattivita di ricerca istituzionale viene anche svolta e¢iosi della Valutazione Tecnico Scientifica dei
progetti, in cui vi € un costante esercizio per lo studi@nedgine su tutti gli aspetti ed i temi connessi alla
metodologia perhpprovazione delle procedure; e nel settore formazione e competeneasdelje, in cui
si e particolarmente dediti allo studio,éahalisi ed alla produzione di adeguate sinossi formative.

Ricerca scientifica

In ottemperanza al D. Lvo 26/2014, che prevedmpiego di arricchimenti ambientali per la
stabulazione degli anifiada laboratorio, sono stati sviluppati dei programmi specifici di arricchimento per
roditori e primati non umani che prevedono la rotazione di singoli elementi, selezionati in base a criteri di
preferenza precedentemente verificati. Questa attivitdotattin corso, verra gradualmente estesa con
|Gobiettivo di coinvolgere entro il 2019 tutte le strutture di stabulazionddditilto.

Per i primati non umani, € stato avviato un programma di monitoraggio dello stato sanitario e di
benessere psieiisico su ciascun soggetto, attraverso una valutazione sistenditiparametri emato
biochimici, endocrini e comportamentali e di adeguamento degli spazi di stabulazione (vedi attivita interna).
Léaspetto comportamentale é stato supportato dalla collaboraziong it Centro di Primatologialpz
Gottingen, Germania, il Centre National de la Recherche Scientifigia¢ion de Primatologi&® Francia e
[&Jniversita KU Lovanio, Belgio, che ha promosginterscambio di professionalita cofobiettivo di
promuovere & formazione edhggiornamento degli operatori. Le suddette attivitd svolte su primati non
umani fianziano, vista la singolarita dello studio, sono oggetto di un manoscritto in corso di stesura. In
seguito ad emergenza sanitaria, € stato messo a puntieteeho un test per lo screening-@xo tramite
Real time PCR su campioni ematici e biopsiergano di topo, per rilevare eventuale presenza di DNA di
leptospire patogene.

E stata effettuata @imdagine ricognitiva degli spazi e della strumentazioré djsponibile per la
creazione di udJnita integrata di Crioconservazione/Riderivazione/Transgenesi laboratorio di transgenesi ed
e stato prodotto un documento di proposta per la creazione éfaailgtyo centralizzata pe@diSS, in grado
di fornire serizi a costi al di sotto di quelli di mercato e garantendo un notevole risparmio in termini di
spazi, animali e costi per il mantenimento delle colonie. La suddetta proposta verra créatéielti un
accordo di Collaborazione tra il Centro ed il CNRRdima.
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Terza Missione

LAJnita per la Formazione, la Comunicazione ed il Coordinamento culturale in materia di Benessere
Animale é direttamente coordinata dal Direttore del Centro.

- Organizza e partecipa ad eventi ed attivita formative in sede e fuori rseedrdo con il relativo
tariffario deldSS; In questo ambito negli ultimi anni € stato messo a punto un modello formativo
modulabile per le figure apicali coinvolte nelle attivita sperimentali, che é stato riprodotto varie volte sia
in Corsi residenziadell@stituto che nelle diverse realta esterne che lo hanno richiesto. Tali attivita, che
hanno visto il coinvolgimento di esperti d#iS hanno inoltre determinato la produzione di risorse per
circa 40mila euro nel 2018.

- Elabora documenti per una diffafetica della sperimentazione aninale

- Fornisce consulenza in tema di sperimentazione e benessere animale agli organismi istituzionali ed agli
enti richiedenti

- Partecipa a varie iniziative di public engagment ed a trasmissioni radio televisive, ad/gioomate
informative/ eventi pubblici aperti al pubblico.

- Si occupa anche della attivita finalizzata ad un coordinamento culturale e legislativo con gli altri
portatori di interesse del nostro Paese ed europei.

Tra gli eventi piu importanti che sondas organizzati e realizzati sul piano comunicativo vanno
ricordati:

La prima Convention Nazionale degli Organismi Preposti al Benessere Animale (OPBA) , che ha visto
la partecipazione dei rappresentanti del 92 percento del sistema nazionale.

La organizzaione di una serie di eventi, compreso il supporto logistico strutturaléstiilto,
alléniziativa di Coordinamento Nazionale degli OPBA. In questa fase preliminare e preparatoria si € gia
avuta tadesione formale di oltre 60 Enti del panorama naztodkella ricerca pubblica e privata.

Léventofiapproccio sistemiapal problema etico deéliso degli animali in sperimentazione, coniugato
con un AMultiplayer Evend , previsto dal progetto Erasmus/HERMES dedicato a tutti gli stakeholder
nazionali.
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Centro nazionale tecnologie innovative in sanita pubblica

Ricerca istituzionale

Nell 6ambito dell e attivit"™ Centrcnazipdale tecnblagie innowtivé a r
in sanita pubblicha svolto le seguenti attivita:

Scienze radiologiche

- Coordinamento di Gruppi di Studio multidisciplinari in Radioterapia, Radiodiagnostica, Radiologia
Interventistica per il miglioramento continuo di qualita nelle scienze radiologiche. Sviluppo di
indicazioni tecniche e cliniche, coordinamento di audit ciljnidosimetrici e survey, Corsi di
formazione, Gruppi di Lavoro, Tecnologie nelle Reti Oncologiche Regionali. Definizione primo draft
documento di assicurazione di qualita in protonterapia.

- EJP CONCERT: Integrazione europea della ricerca in radioprotetitarézon 2026EURATOM).
Sviluppo di priorita di ricerca sulla base delle agende strategiche delle Piattaforme MELODI (basse
dosi), EURADOS (dosimetria), Alliance (radioecologia) e NERIS (emergenze) e di programmi
congiunti con gli Stati Membri; raccoltd ohput dalla societa civile e da stakeholder; coinvolgimento
della comunita scientifica per rispondere alle necessita in radioprotezione dei pazienti esposti a
radiazioni per uso medico, degli operatori professionalmente esposti, della popolaziotenehaite.
Analisi dei risultati del questionario sulla percezione del rischio da radiazioni ionizzanti fatto circolare
tra Paesi Membri d€lUE.

- Partecipazione a valutazioni e ispezioni relative a certificazione dispositivi medici per adroterapia.

- Definizione ed effettuazione prove e valutazione fascicolo tecnico per rinnovo certificazione Centro
Nazionale Adroterapia Oncologica (CNAO).

- Progetto Ricerca Finalizzata OPRORAptimization PROcesses in RAdiotheramfinical and
dosimetric audits

- MEDIRAD: Implicazioni delesposizioni alle basse dosi in ambito medico (Horizon 2020
EURATOM). Sviluppo di modelli di rischio e di raccomandazioni per il miglioramento della
radioprotezione dei pazienti e degli operatori.

Medicina nucleare
Coordinamento di Gruppdi Studio multidisciplinari in Medicina Nucleare per il miglioramento
continuo di qualita.

Ingegneria biomedica
- Pareri in conformita con il DLgs. n. 26/2014 Valutazione tecnisoientifico di progetti di ricerca per
IGautorizzazione in deroga @also d animali nei protocolli sperimentali. In particolare, sono stati
esaminati 13 progetti, con 10 pareri e 3 richieste di informazioni integrative (ancora in attesa di risposta
da parte del proponente), su DM e radiofarmaci per la diagnosi di infezioni.
- Sonostate effettuate prove meccaniche in base alla normativa europea-ERd7&émessi pareri (n.1)
per segnalazioni di prodotti potenzialmente pericolosi per la salute dei consumatori.

Dispositivi medici

- Parere su dispositivmedico (telecamera intraorai@)seguito a una richiesta della Guardia di Findnza
Nucleo Polizia Economic&inanziaria di Ancona (prot. ISBISP 15/06/2018000096, e successiva
integrazione prot. gen. ISS AGISS 27/09/2018 0028721).

- Emissione pareri in base alla Ordinanza n. 411@2@el 16.07.2018, emessa dal Consiglio di Giustizia
Amministrativa per la Regione Siciliana, notificata con PEC del 18.07.2018, prot. di arrivo n.
22116/DGAG.

- Incombente istruttorio concernente esclusione e annullamento di aggiudicazione di garatpea tbrn
Colonne Laparoscopiche 3D.
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4 Relazioni tecniche con incarico come verificatore negli incombenti istruttori (in accordo con art. 66
c.p.a., da parte del Presidente ISS) relativamente a una serie di quesiti tecnici in merito ad affidamenti di
forniture di DM.

Supporto tecnicscientifico alla ricerca clinica mediante valutazione di dispositivi medici (DM) oggetto

di indagine clinica, secondo le Direttive Europee ed il nuovo Regolamento dei Dispositivi Medici, con
emissione di 38 pareri a favore delinidtero della Salute Ufficio 6 sperimentazioni cliniche di
dispositivi medici della Direzione Generale dei Dispositivi Medici e del Servizio Farmaceutico.

E proseguita dattivita di studio inerente la Sviluppo delle conoscenze sulle pratiche di tatuaggio
piercing e rischi correlati, nonché delle normative e tendenze a livello nazionale ed europeo, finalizzate
alla revisione delle linee guida eélbaborazione di proposte di regolamentazione del settore, inclusa la
dermopigmentazione con finalitd medica.

Sono iniziati i lavori del Tavolo tecniemgolatorio presso il Ministero della Salute, al fine di
disciplinare le pratiche di tatuaggio e trucco permanente, superando le Circolari Ministeriali del 1998
(circolari n. 2.97156 e n. 2.8/633), con la partezipne di esperti nelle riunioni del 27/02/2018,
26/06/2018, 27/02/2018 e 11/10/2018.

Sono state completate con invio delle Relazioni finali, le attivita concernenfiStodio sulle
applicazioni del piercing come dispositivo mediémpiegato nei sistemili controllo linguale per le
tecnologie assistive.

E stata completatdsittivita di elaborazione, validazione e standardizzazione di un protocollo operativo
di dermopigmentazione del complesso ar@alpezzolo afinterno delle Breast Unit, attraverso
collaborazioni e confronti con Aziende sanitarie di piu regioni.

Nanotecnologie

Sono stati condotti studi di caratterizzazione morfologitaastrutturale e microanalitica mediante

spettroscopia a raggi X a dispersione di energia di DM nanostrutturati.

Ricerca scientifica

Per quanto riguarda la ricerca scientifica, il Centro ha svolto la seguente attivita:

Scienze radiologiche

Valutazione defiefficacia biologica delle radiazioni al target tumorale e degli effetti indesiderati al
tessuto sano peéottimizzazione delle procedure di trattamento con fasci di ioni carbonio utilizzati in
radioterapia. Individuazione di biomarcatori metabolici attravdieualisi di spettri NMR di campioni
biologici quali sistemi cellulari/tissutali modello e fluidi biologicidiversa origine e studio degli effetti

legati aluso combinato radiazioni e chemioterapici f@erdiuzione di senescenza cellulav@lutazione

del rischio da radiazioni in un regime di basse dosi e ratei di dose variabili, di particolare rilevanza in
radodiagnostica e in medicina nucleare. Studi sui meccanismi alla base degli effetti radioindotti in
cellule o organismi nei diversi scenari di esposizione, a partire da quelli al di sotto del fondo naturale,
per ottenere dati utili alla validazione del midéineare senza soglia utilizzato péedtrapolazione del
rischio di cancerogenesi da radiazione. Studio dei meccanismi indotti da basse dosi/bassi ratei di dose
sulla risposta ad irradiazione acuta di Drosophila melanogaster.

TOP-IMPLART: effettuati st e misure di caratterizzazione dosimetrica a 35 MeV, e sedute di
irraggiamenti su cellule. Implementata linea verticale dedicata a studi di radiobiologia. Raffinato
sistema di analisi e calibrazione del sistema di monitorddsédelivery. Valutazionedella risposta
biologica di cellule umane derivanti da tessuto sano irradiate con fasci di ioni carbonio utilizzati in
adroterapia.

MEDICINA NUCLEARE. Supporto ingegnerizzazione dispositivo di imaging diagnostico del tumore al
seno sviluppato in ISS. Studfattibilita di un dispositivo a supporto delle terapie radiometaboliche.
Sviluppo strumentazione nucleare a supporto di esperimenti di fisica subnucleare con potenziali
applicazione per la salute. Completamento tracciatore di particelle cariche perpstgdissi nucleari;
supporto ad esperimenti di fisica nucleare e subnucleare.
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- INGEGNERIA BIOMEDICA.TECNOLOGIE PER LA FRAGILITA Continuazione del progetto di
Ricerca FinalizzatéiHigh-end and LowEnd Virtual Reality Systems for the Rehabilitation of Fyaiitt
the Elderly (Principal Investigator: Giuseppe Riva, Istituto Auxologico, Milano). Messa a punto di un
sistema per la somministrazione domiciliare di stimoli cognitivi tramdiegmented Reality
Perfezionamento della piattaforma Gethbito del proged INAIL BRIC 2017 fASviluppo e Validazione
di una Piattaforma Robotica per la Riabilitazione Motoria e il Coordinamento Visuomotorio degli Arti
Superiori con Scenari di Redt&/irtuale Relativi ad Attivité di Vita Quotidiana (ROBOVIR).
Biomateriali e Igegneria Tissutale: Continuazione del progetto di Ricerca FinaliZkaaadiac
regeneration: Characterization, optimization and evaluation of force developed by engineered tissue
obtained from spontaneous or scaffold based 3D culture of paediatric hunarsadissualerived
mesenchymal stem céli@rincipal Investigator: Antonio Amodeo, Ospedale Pediatrico Bambino Gesu,
Roma). Caratterizzazione biomeccanica e analisi microtomografica 3D delle performance di nuovi
biomateriali da utilizzare in ambito biadico prostetico.

Dispositivi medici

Verifica della biocompatibilita nei DM nanostrutturati, tramite impedenziometria cellulargimeal
(presentazione dei risultati ai convegni Nanomedicine 2018 e Nanoinnovation 2018).

NellGambito della valutazione Heischio legato a dispositivi medici € stata analizzata la presenza di
biofilm batterico su una protesi mammaria espiantata e il suo possibile coinvolgimento in un caso di
contrattura capsulare.

Nanotecnabgie

- Partecipazione al progetiiRinnovareNano (Filas, Regione Lazio). Presentazioni ai seminari e riunioni
del progetto, riguardanti aspetti regolatori e sperimentali dei DM nanostrutturati.

- Indagini ultrastrutturali e microanalitiche per acquisire dati utilirapplementazione di metodi di
caratterzzazione e alla trasferibilita di metodi in vitro per la valutazione della sicurezza biologica di
DM nanostrutturati o contenenti nanomateriali.

- Progetto BRIC INAILfInterazione tra nanoparticelléxio e cellule respiratorie: indagini ultrastrutturali
e \rologiche sui processi @hternalizzazione e sulla modulazione della suscettibilita a infezioni
respiratorie virali in relazione alle caratteristiche fisico/chimiche delle nanopaiicelle

- Studi mediante metodiche ultrastrutturali e virologiche, sui piaBnternalizzazione e sdhfluenza
di nanoparticelle di Au sulla suscettibilita Gifezione virale, prendendo come modello virale
[Gadenovirus umano di tipo 2.

Terapie innovative

- Biomateriali e Ingegneria Tissutale: caratterizzazione biomeccdinimgovi biomateriali gia applicati in
altri ambiti di ricerca. Analisi microtomografica 3D sulla realizzazione di scaffold innovativi in fibroina
di seta (SF) e in acido polilattico, tramite stampa 3D, con una distribuzione random degli elementi
costitutvi per similitudine con la struttura del tessuto osseo.

- Indagini suléazione di probiotici, da soli o in combinazione, in presenza o in assenza di lattoferrina,
sulle infezioni da batteri responsabili di vaginiti aerobie.

- ProgettaiSalute della donna: «io in vitro delbBazione di probiotici e prebiotici sulle vaginiti aerabie

- Studi su batteri gramegativi sia per lo studio di fattori di virulenza mediar@gilizzo del modello
Caenorhabditis elegans, che ha permesso di osservare caratteristichédaoriabili con i modelli
convenzionali in vitro, sia per la messa a punto di terapie antimicrobiche innovative mediante la
formulazione e lo studio dédittivita antimicrobica di nanoemulsioni contenenti oli essenziali al fine di
contrastare la farmacaistenza.

Terza missione

Alternanza Scuola Lavoro in ISS
- Percorso CS3 Tatuaggi e Piercing in sicurezza. Tuto23I2arzo 2018. N. 4 studen&S Roma.
- Percorso PS10. La catena di bioingegneria in analisi del movirdeato:the page to the stage
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- Parecipazione alldiNotte Europea dei ricercatoriProgetto BEES (BE a citizEn Scientist), Roma 28
Settembre 2018

- MostraB9fiT at uaggi oépiercingéSicuro!?

- Mostra P1#iCybersecurity: battaglia delle armate invisibili

- Mostra M11fiNanotecnologie e Infeziondpplicazioni e riscldi

- Mostra M12fiParticelle nucleari: supereroi contro i tungori

- Mostra: La salute in palmo di mano &€ MOBILE

- Visita guidata al laboratorio DM presso il Centro, con descrizione della biomeccanica di dispositivi
medici, tramite esempi diisure con apparecchiature dedicate, fra le quali anche prototipi realizzati
appositamente pressiSS.

- Visita guidata: costruiamo strumenti per misurarci il movimento

- E stato fornito un contributo alle attivita connesse con il Pori8Saluté con la relaborazione e
Iéaggiornamento delle pagine relative a Tatuaggi, a Piercing, Préaesia Protesi, Stent.

Organizzazione Corsi/Convegni

- Organizzazione e svolgimento del 5° Convegno Nazionale del Forum On Regenerative Methods
FORM 2018- Materiali e netodiche di rigenerazione tissutale in medicina rigenerativd,11®aggio
2018, n. 123D18 ISS, Roma

- ConvegndiTecnologie per la Fragilita e DisabilitdSS, Roma21-22 Maggio 2018.

- Organizzazione e svolgimento del 5° Corso di Biomateriali (BIOMAT20B3dmateriali e Metodiche
di Rigenerazione Tissutale in Odontoiatria, Chirurgia Maxtéxciale e Ortopedia, 4112 ottobre 2018,
n. 158C18 ISS, Roma

Partecipazioni a Convegno

- 39° Congresso Nazionale SIME, Sezione TATUAGGI: ALLERGIE, RISCHI E LEGBDNE:
Tatuaggi e trucco permanente: gli esiti del dibattito europeo, le linee di tendenza e le questioni aperte.
Roma 18 maggio 2018

- Comunicazioni al convegno Convegno Progetto FILAS RinnovaReNano: Strumenti e opportunita per lo
sviluppo responsabile deianomateriali: i risultati del progetto RinnovaReNano. Settore Biomedicale.
Roma 14 Febbraio 20186S

- Comunicazione al Convegmdanoinnovation Conference & Exhibitiphl-14 Settembre 2018.

- Comunicazione a convegno su terapie innovative antimicrodithd6. Congresso nazionale della
Societa italiana di microbiologia. Atti; 28 settembre 2018; Palermo. 2018.

- Comunicazione a Convegno MicrobiomaMi, Milano, Novembre 5/7, 2018 University of Milano
Bicocca.

- Comunicazione al VI Convegno annuale @elsochizione ONCONAUT® Bologna, 9 Novembre 2018,
Regione Emilia Romagna, Bologna

- Comunicazione al 19° congresso della SIAMOC, Firenfp@obre, 2018

- 3 Comunicazioni al Congresso internazionale ICNR2018.

- 4 Comunicazioni al Congresso GNB2018, June-25td2018, Milano

- Comunicazione al seminari@d nanomateriali tra evoluzione delle conoscenze scientifiche ed aspetti
regolatord, 25 gennaio 2018, ISS

- Comunicazione alla Conferenz@aLimitless! Augmentation of Brain Function Losanna, 121
Settembre 2018

- Conunicazione al Convegno Nanomedicine 2018, Rom&01l&iugno 2018.

- Comunicazione al convegno Nanoinnovation 2018, Romd4l3ettembre 2018.

- Chairman (Grigioni) al Convegno AlIC 2018, Palazzo dei Congressi, RoriZ, dtaggio 2018.

- Partecipazione al 4tmternational Conference on NeuroRehabilitation (ICNR2018), Octoli€2016
2018, Pisa, Italia

- Partecipazione al ANNIC2018Applied NANOTECHNOLOGY and NANOSCIENCE International
Conferenck Oct 2224, 2018, Berlino
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Docenze

Due lezioni su fiLegislazion® ndléambito del Corso di Formazione Universitaria
ADERMOPIGMENTAZIONE), presso il Dipartimento di Scienze Chimiche e Farmaceutiche.
Universita di Ferrara.Anno Accademico 2017/18.

Lezione sufTatuaggi con finalita medicanelléGambito del Corso di Formazie Universitaria
ADERMOPIGMENTAZIONE), presso il Dipartimento di Scienze Chimiche e Farmaceutiche.
Universita di Ferrara.Anno Accademico 2017/18.

Docenza al Corso Altems (Policlinico A. Gemelli) sulle tecnologie: Dispositivi Mediéinno
Accademico 207/2018.

Attivita di tutor relativamente al Progetto formativo TORNO SUBITO (Regione Lazio, Prot. 01663502
del 31/07/2018).

Public Engagement: Partecipazione a incontri/giornate/eventi formativi/ informativi aperti al pubblico o
a  specialisti. Notte  della icerca 2018 (V. articolo  su Notiziario  ISS:
http://old.iss.it/binary/publ/cont/ONLINE_8_.pdf

Tutoraggio:

tesi corso di Specializzazione in Fisica Sanitaridagedelivery monitomper protorterapia

tesi corso di Dottorato Industriale per sviluppo sisteirMolecular Breast Imaging

borsa del Ministero Affari Esteri per studenti magistrali su simulazioni rivelatori di particelle cariche
borsa di studio ddlINAIL sull Gndividuazione di saggi in vitro idonei per@accurata valutazione della
tossicita di mnoparticelle di oro in un modello di cellule respiratorie umane.

tesi di dottorato in Ingegneria Industriale e Civile détliversita Niccold Cusano di Roma riguardaldte
fiAdditive manufacturing in medical field: assessment of as built reconstructites gleototypes for
maxillofacial surgerg, svolte nellambito delfAccordo di collaborazione scientifica tra ISS e Uni. degli
Studi di Roma Niccolo Cusano per lo svolgimento di indagini biomeccaniche, strutturali, morfologiche
e morfometriche su biomateliiadispositivi e metodi nefingegneria biomedica (36 mesi); delibera n.3
del verbale n.11 del CdA del 14.11.16. n. fasc. W19.

tesi di dottorato nethmbito delle fiTecnologie Innovative: Realta Virtuale e Realta Aumenfata
Universita degli Studi di Romid_a Sapienza

Indagine conoscitiva presso studi odontoiatrici per rilevazione eventi avversi del Piercing del cavo orale



Centro nazionale telemedicina e nuove tecnologie assistenziali

Ricerca istituzionale

Nel | 6ambi t o del | e ieetca istiwzdiohale iCentra naziodale ¢celerbeditina e mubve a r

tecnologie assistenzidia svolto le seguenti attivita:

Previa approvazione degli organi collegiali, € stato avviato da febbraio 2018 il progetto di
collaborazione con contributo tra ISS e Amla USL Toscana Stigst, denominatd@iTelemedicina per
Assistenza Territoriale e Ospedali@(@.Assis.T.O.), per la realizzazione della rete integrata di presidi
ospedalieri in Telemedicina nel territorio @ltienda (Provincie Grosseto, Siena e Areziiq)rogetto

mira al rafforzamento e razionalizzazione della collaborazione tra i piccoli presidi ospedalieri e i centri
hub, facilitando daccesso ad attivita sanitarie specialistiche in Telemedicina per consulto e/o
refertazione, sia durante il triage amella successiva gestione di situazioni cliniche complesse. Inoltre,

il progetto e stato strutturato per essere ampliato in una successiva fase verso la realizzazione di servizi
di home care per la continuita assistenziale -gdimatssioni ospedaliere. Fasompletate dal Centro
nazionale: analisi preliminare; sopralluogo tecnico al primo sito di test (Isola del Giglio) e relativa
relazione. Awviati sopralluoghi negli altri siti test (presidi éeetba di Grosseto).

Studio per la collaborazione con conttibura ISS e ASST Ovest Milanese per lo sviluppo di un
servizio di telemonitoraggio remoto del paziente cronico, denomiiRatmetto per la gestione integrata

e la presa in carico del Paziente tra Area Cardiovascolare, Area Medica e Territorio deé mamient
scompenso cardiaco cronico attraverso la Telemedicigevede Ganalisi e la definizione di nuovi
percorsi di Telemedicina tra ospedali e ospetiiétorio per la presa in carico di pazienti cronici con
multimorbidita e/o non autosufficienza adilita.

Collaborazione richiesta dé@TS Sardegna per elaborare linee strategiche di sviluppo della
Telemedicina per il Sistema Sanitario Regionale, Golidttivo di strutturare una rete di servizi basata
sulla cooperazione di entita differenti (ospedaresidi territoriali, farmacie, ecc.) coordinate dall'S
Sardegna stessa e anche per lo studio di possibili forme di collaborazionegidenle tra presidi
ospedalieri con sistemi digitali.

Collaborazione richiesta défizienda USL Toscana Nordv@st per progettaréihserimento di sistemi

di Telemedicina nefksistente rete di soccorso per le emergenze cardiologiche (rete STEMI).
Collaborazione con Istituzioni nazionali e regionali su procedure, linee guida e norme:

Sviluppo del lavoro del Gruppiazionale di Cybersecurity, costituito il 15/02/2018, insieme al Centro
Nazionale di Tecnologie Innovative in Sanita Pubblica e @dniversita di Pisa, la Polizia Postale e
delle Comunicazioni, il Rome Chapter ISACAUhiversita di RomaiiLa Sapienza, il CLUSIT del
Politecnico di Milano, AISIS, CINI, AlIC, Digital SIT e il Politecnico di Milano, allo scopo di elaborare
documenti di indirizzo perdhcremento della sicurezza informatica dei servizi sanitari italiani. Dopo
una serie di attivita di promame e divulgazione in cui il nostro Centro si & impegnato direttamente
(vedere terza missione), AISIS e AIIC hanno prodotto un primo elaborato tecnico che viene posto alla
discussione collegiale del Gruppo allo scopo di redigere un docunt@moidzo avalore nazionale.
Sviluppo del lavoro del Gruppo Nazionale di Telemedicina nei Penitenziari, fondato il 16/02/2018, con
[6Associazione Medici Endocrinologi, la UO Telemedicina del AO San Giovanni Addolorata di Roma,
|GAzienda USL Toscana Not@vest, 8Universita di Roma LUMSA, ANORCpPAzienda ASL Roma 4,

allo scopo di elaborare un sistema di riferimento nazionaledpizizo di sistemi di Telemedicina in
favore della tutela della salute dei detenuti. Awviato studio pGemalisi epidemiologica della
popolazione carceraria e la ricerca di elementi di valutazione ulteriore sulle soluzioni organizzative
messe in atto dalle Aziende sanitarie e dal Ministero della Giustizia. Iniziata collaborazione con il
Garante Nazionale dei Diritti delle Persone detenygevate della liberta personale.

Awvio della strutturazione del Gruppo Nazionale di studio per la valutazione economica dei servizi
sanitari in Telemedicina (costituito poi nel 2019 con AGENAS, Direzione Generale Az. Sanitaria
Regione Molise, AssessoraBalute Regione Sicilia, Universita Politecnica delle Marche, Universita di
Cagliari, Universita Milano Bicocca, Universita Milano SDA Bocconi, Universita Milano Politecnico,
Universita di RomdiLa Sapienzg, Universita di Roma Tor Vergata, FIASO e FedeitsaANCI). Il

lavoro del Gruppo ha lo scopo di sviluppare adeguate analisi dei sistemi di valutazione economica, in
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modo da arrivare ad un modello scientifico italiano che consenta il confronto tra esperienze diverse,
costituendo la base per la definiziatieain adeguato tariffario.

- Preparazione per la costituzione dei Gruppi Nazionali dedic&tinalisi dei sistemi di Telemedicina
nelle differenti specialita mediche e chirurgiche. | primi ad essere avviati sono stati il Gruppo per la
Telenefrologia e qello per la Telecardiologia.

- Commissione regionale di valutazione dei candidati per la nomina di Direttore Generale delle ASL di
Bari, Brindisi, Taranto e dézienda OspedaliertniversitariafiPoliclinicod di Bari. D.P.G.R. di
nomina N. 318 del 18/05/28.

- Commissione regionale di valutazione dei candidati per la nomina di Direttore Gener@getadia
Regionale per la salute ed il sociale della Puglia (A.RE.S.S.). D.P.G.R. di nomina N. 1164 del
28/06/2018.

- Il Centro ha preparato e inviato un questiomaconoscitivo alle Aziende Sanitarie, Ospedaliere e
IRCCS presenti in tutte le Regioni e Provincie Autonome italiane, allo scopo di eseguire una
ricognizione delle esperienze di Telemedicina svolte nel SSN dal 2014 al 2017. Daudimte |
trimestre deR018, le risposte sono pervenute da tutte le Regioni e riguardano pressoché la totalita delle
strutture del SSN. Attualmente i dati forniti sono in fase di elaborazione e prossima pubblicazione.

Ricerca scientifica

Ricerche e studi organizzativi e clinicon sviluppo di partnership specifiche nazionali e internazionali:

- Prosegue la collaborazione cdAdsociazione Medici Diabetologi (AMD) per il progetto denominato
filmpatto di un sistema di Telecare per la gestione del rischio metabolico e cardiagasebdlzazienti
con diabete di tipo 2 e diabete gestazionale seguiti presso le strutture specialiFtdtiEDIAB). Si
tratta di un trial clinico a dimensione nazionale, controllato, randomizzato 1:1, multicentrico, in aperto,
sulla Telemedicina applicatal controllo domiciliare del diabete mellito di tipo 2 e del diabete
gestazionale da parte degli specialisti Diabetologi. Il progetto € stato portajopedvazione degli
organi collegiali del ISS ed e stato approvato anche dal Comitato Etico ISSd(adcaertificazione
del software operativo prima dlttivita sulfuomo).

- Studio e preparazione per un accordo quadro di collaborazione con FEDERFARMA, finalizzato alla
realizzazione di progetti di sviluppo di servizi di Telemedicina nelle Farmacie eitifea
FEDERFARMA. Libbiettivo strategico consiste nel consolidare le attivita di Telemedicina in Farmacia,
promuovendo ddozione delle opportune tecnologie abilitanti, di standard di qualita e di
procedure/modelli clinici, omogenei diitero territorionazionale e adeguati alle caratteristiche del
servizio offerto in Farmacia (in corso di valutazione presso gli organi collegiali ISS).

- Sviluppo delfaccordo quadro di collaborazione ca®\® San CamilleForlanini di Roma, per la
realizzazione di progettiongiunti di ricerca e sviluppo sulla sanita digitale, finalizzato in particolare
alla elaborazione di modelli operativi innovativi per la Telegestione, la Telediagnosi, la Teleassistenza e
il Telemonitoraggio del paziente acuto e del paziente domiciliswme Piattaforma -lealth, con
integrazione dei dati sanitari e dei Sistemi Informativi su un Dossier Unico Aziendale afferente al FSE
(approvato dagli organi collegiali ISS nel 2019).

- Contributo ai piani di sviluppo e alla progettazione di progetto suldal ricerca per i centri di
competenza, Ricerca Finalizzata 2018, in collaborazione con Centro Nazionale di Tecnologie
Innovative in Sanita Pubblicaddniversita di Roma La Sapienza (successivamente approvato).

- Contributo ai piani di sviluppo e pianifigzione del progetto su bando di Ricerca Finalizzata 2018 (in
collaborazione con Centro Nazionale di Tecnologie Innovative in Sanitd Pubblica, UO Nefrologia e
dialisi ASL Toscana Nord Ovest, Direzione Generale Welfare Lombardia, Fondazione B. Kessler di
Trento), denominatd@iTelemedicine for hombased managementof patients with chronic diseases and
comorbidities: analysis of current model and design of innovative strategies to improve quality of care
and optimise resours utilizatioTELEMECHRON study, su@ssivamente approvato e finanziato).

- Presentazione su bando MAECI Progetti di Grande Rilevanza 2018 della cooperazione con Institute of
Public Health of Serbia sul progetto di sviluppo di una rete in Telemedicina per la gestione dei pazienti
nei presidi gpedalieri, nel tutto il territorio della Serbia stessa, denomifiategrated and structured
clinical network for continuity of healthcare with Telemedicifguccessivamente non finanziato).
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- Costituzione di partnership progettuali internazionali, itipalare sono state iniziate attivita specifiche
in Serbia, in Ucraina, negli Stati Uniti e in Israele.

Terza missione

- Realizzazione del documeniiricognizione delle principali normative nazionali italiane dedicate alla
realizzazione dei servizi sanitam Telemedicing, elaborato su richiesta della Societa ltaliana di
Neurofisiologia Clinica (SINC) per facilitare lo sviluppo di servizi di Teleneurofisiologia, volto a
facilitare il lavoro preliminare di verifica delle concrete possibilita locali di isétwn servizio in
Telemedicina, laddove se ne percepistdlita, mettendo a confronto la propria realtd organizzativa
locale con i punti fondamentali presenti nelle norme nazionali di riferimento.

- Strutturazione operativa della convenzione tra ISS SINSER per la progettazione e conduzione di
iniziative di ricerca e sviluppo di sistemi di Telemedicina sul territorio nazionale e di programmi di
formazione dedicati alle professioni sanitarie, in collaborazione con il Centro Nazionale di Tecnologie
Innovative in Sanita Pubblica e il Centro Nazionale di HTA.

Al fine di divulgazione delle tematiche connesse con il corretto uso di sistemi di Telemedicina e di
innovazione digitale in generale, compresa Robotica, Big data e Intelligenza Atrtificiale, il Gargvolto
numerosi interventi (relatore e/o moderatore) in eventi pubblici, convegni, congressi, workshop, meeting: in
totale nel 2018 interventi effettuati sono stati n° 24.

Pubblicazione di articoli su riviste scientifiche

- Patoia L, Furno P, Gabbriel. fiPhase Il study of feasibility and effectiveness of a hoassistance
telemedicine program for patients discharged from an Internal Medicine Unit of a third level bospital
[abstract].Italian journal of medicine 2018;12(Suppl 2):91.

- Savina NodariLaura Lupi, Fulvio Glisenti, Gianfranco Gensini, llaria Papa, Mariangela Piazzani,
Davide Fabbricatore, Gianmarco Arabia, Francesco Gabbiilll.elemonitoring Program for Primary
and Secondary Prevention of Cardiovascular Digeaslestract to The Amecan Heart Association,
Scientific session 2018, Chicago IL (US). Circulation. 5 Nov 2018;Vol 138, Issue Suppl_1; A15720.

- Savina Nodari, Laura Lupi, Fulvio Glisenti, Gianfranco Gensini, llaria Papa, Davide Fabbricatore,
Mariangela Piazzani, Gianmarco ArapFrancesco GabbrieliiA Telemonitoring Service Approved by
the Ministry of Health for a Larg8cale Screening of Silent and Symptomatic Atrial Fibrillaiion
Abstract to The American Heart Association, Scientific session 2018, Chicago IL (US). @irculat
November 6, 2018;Vol 138, Issue Suppl_1; A11258.

- Gabriele Palozzi, Antonio Chirico, Francesco GabbriefiCost Analysis of Telemedicine
Implementation in the lens of Healthcare Sustainability: a Review of the Litarafibstract, Mobility
IoT 2018: 5th EAI International Conference on Smart Cities within SmartCity360° Summi321
Nov. 2018, Guimarées, Portugal.

Articoli su media nazionali

- Gabbrielli F. fiPirateria informatica: aziende e ospedali presi di @nifdanorama della sanita
2018;(7):3840.
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Centro Nazionale Sangue

Ricerca istituzionale

Per quanto riguarda la ricerca istituzional&;éintro Nazionale Sangue

Ha fornito supporto tecnico alla revisione delle norme in tema di requisiti di qualita e sicurezza del
sangue e degli emocomponeukéi modelli organizzativi e di gestione delle strutture trasfusionali:
aggiornando il DM 1 settembre 199&chema tipo di convenzione tra le Regioni e le imprese
produlttrici di dispositivi emodiagnostici per la cessione di sangue umano ed emocongponenti
definendo uno schemgo di convenzione per la compensazione interregionale programmata di
emazie, sancito coddccordo Stato Regioni (ASR) 13 dicembre 2018 (Rep. Atti n. 226/CSR);
fornendo al MdS indicazioni per la revisione e aggiornamento del DM \&nmmure 2015
fiDisposizioni relative ai requisiti di qualda

Ha contribuito allo sviluppo di una proposta per un nuovo modello di governance delle attivita
ispettive dei Servizi trasfusionali, anche in relazione alla evoluzione normativa nazionale e alle
indicazioni e tendenze prevalenti a livello europeo:

elaborando una bozza di schema di decreto Gmtituzione di un sistema nazionale di verifica,
controllo e certificazione di conformita delle attivita e dei prodotti dei servizi trasfusionali alle
dispasizioni normative nazionali ed europee, trasmesso al MdS;

fornendo una revisione dei requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi delle Strutture
trasfusionali di cui aBASR 10 dicembre 2016;

elaborando la proposta di un sistema di auditing deR€,Sstrutturato secondo i criteri della
revisione fra pari, coordinato d&entrqg tale da garantire un adeguato livello di terzieta delle
verifiche e delle conseguenti valutazioni.

Ha implementato un Sistema di gestione per la qualit€eleiro

conseguedo la certificazione UNI EN ISO 9001:2015 in data 30/06/2018;

awviando uno studio finalizzato é@thplementazione di un sistema informatizzato di supporto alla
programmazione, gestione per budget e controllo di gestione pr&sesutrib

Ha fornito al Mnistero della Saluten set di indicatori di conformita della produzione regionale di
sangue e plasma in relazione a quanto definito nel Programma di autosufficienza nazionale del
sangue e dei suoi prodotti péirino 2018 (DM Salute 8/8/2018).

Ha istituito gli organismi consultivi e ha predisposto uno specifico progetto di studio relativo al
Registro nazionale delle talassemie ed emoglobinopatie, affida@erato ai sensi del DPCM
03/03/2017.

Ha trasmesso dllinistero della Salutéa proposta di un sei thdicatori per la misurazione del grado

di implementazione delle linee guida ministeriali sul PBM, ad integrazione di quelli vigenti, da
proporre al MdS per la successiva discussione al Tavolo LEA.

Ricerca scientifica

In tema di ricerca scientifica, @entro
- Ha pubblicato:

metaanalisi correlate alla strategia @atient Blood Managemerih diversi setting chirurgici
(ortopedia ed ostetricia);

metaanalisi sulimpiego degli emocomponenti ad uso non trasfusionale in ortopedia;

revisione sistematica delletteratura nethmbito clinico delle talassemie ed emoglobinopatie;

studi sulla qualita e sicurezza dei fattori della coagulazione;

dati sulla prevalenza e incidenza delle infezioni da HCV e HIV nei donatori di sangue ed
emocomponenti e sul rischio r@go di trasmettere le infezioni con la trasfusione in Italia per gli
anni 20092015;

studio sulla prevalenza d@patite E nei donatori di sangue in Italia;
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- studio sulimpatto economico déimplementazione della procedura di riduzione dei patogere nell
piastrine nel sistema trasfusionale italiano.

Ha svolto attivita di ricerca nélimbito della sorveglianza epidemiologica dei donatori di sangue

concludendo il progetto sulla ricognizione dello statodddak dei processi analitici di qualificazione

biologica del sangue e degli emocomponenti e della gestione dei donatori rilevati positivi ai marcatori di

infezione;

Ha promosso il progetto di ricerca traslaziorfdleint training programme addressed to inspectors in the

field of blood and blood components

Ha collaborato allo studio sulla prevenzione e management delle reazioni &infigsedhe di ferro per

endovena in chirurgia e éhternational consensus statement sul managemerdardatia post

operatoria.

Terza missione

Nelléambito delle attivitaiconducibili alla terza missione, @entro

Ha pubblicato i seguenti Report istituzionali:

- Rapporto ISTISAN 188 fiSistema trasfusionale italiano 2016: dati di attivita, emovigilanza e
sorveglianza epidemiologica. Volums; 1

- Rapporto ISTISAN 189 fiinfezione da virus dedepatite E nei donatori di sangue (ltalia, 2016
2017p.

Ha consegnato alle stampe un report istituzionale relativo al monitoraggio della produzione di plasma

destinato al frazionamento industriale e della domanda di medicinali plasvadideritalia per éanno

2016.

Ha organizzato@vento divulgativdiLa sorveglianza delle malattie trasmissibili: gestione degli esiti dei

test di qualificazione biologica e del donatore non idoreda V edizione defiCorso per i referenti

SISTRAG.

Ha realizzato 2 edizioni de#ventofiGood practices in blood components and medicinal products

referring to GPG and GMP

Ha svolto un lavoro di informazione e divulgazione anche attraverso il web, il sito internet e canali

socialCentra

Inoltre:

con rifermento alla partecipazione al progetto cofinanziato dalla Commissione EfEgd2ROJECT

TRANSPOSE TRANSfusion and transplantation: PrOtection and Selection of dbharprodotto il

fiDissemination and communication péaa ha realizzato gli obiettivi aiali previsti dal progetto,

ovvero il leaflet e il sito web dedicato con area riservata, inviando anche le prime due newsletter sul

progetto;

ha realizzato le giornate formative per studenti delle scuole superiotambito del programma

Alternanza scua-lavoro organizzate dal 13 al 23 marzo 2018;

ha realizzato una campagna informativa sulla donazione in occasione della Giornata Mondiale del

Donatore di Sangue déDMS, con lo slogafEsserci per qualcun altip

ha partecipato all@iNotte dei Ricercatdd delldSS con ufdniziativa dal titolofiDalla pecora afRh,

come nasce una trasfusioné 28/09/2018.
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Centro Nazionale Trapianti

Ricerca istituzionale

Per quanto riguarda la ricerca istituzionale, il Centro Nazionale Trapianti:

Incremento donatoré trapianto organi, tessuti e cellule
Il Centrocon riferimentaall@biettivo ha conseguitoseguenti risultati:

- ricognizione sullo stato di attuazione @&licordo StateRegioni del 14 dicembre 2017 sul documento
recantefiProgramma Nazionale Donazione@igani 2018 202 finalizzato a migliorare la fase di
reperimento degli organi

- ricognizione sullo stato di attuazione @altcordo StateRegioni del 24 gennaio 2018 sul documento
recante fiRequisiti minimi strutturali, tecnologici e organizzativi delleuiure sanitarie per lo
svolgimento delle attivita di trapianto di organi solidi da donatore cadawweumento finalizzato a
migliorare fassetto organizzativo dei centri trapianto

- promozione del programma di trapianto da donatore vivente ancheeegtrayn potenziamento del
programma di trapianto in modalita crociata.

- sostegno del programma péntremento dei donatori di CSE. Gestione degli eventi connessi alle
campagne di comunicazione per il reclutamento di donatori (caso piccolo Alex)

Promozior qualita e sicurezza
Il Centrocon riferimentaall@®biettivo ha conseguitoseguenti risultati

- attivita di audit degli istituiti dei tessuti ai fini della certificazione necessarie per lo svolgimento delle
attivita di cui alD. Lgs.191/2007

- rafforzameto dellasecond opinion nazionale attraverso la realizzazione di programmi di formazione
specifica di medici

- definizione dei requisiti tecnico strutturali del registro dei donatori di gameti per la PMA di tipo
eterologo.

- partecipazione @hzione CongiuntaARTHIQS, cofinanziata dal Programma Public Health. Il progetto
ha prodotto linee guida per il settore del trapianto di CSE e quello PMZenitroin particolareha
redattoil documento concernente i requisiti minimi péadtorizzazione delle banche dordone
ombellicale

- partecipazione al progetto EUROGTPII, che ha sviluppato nel 2018 strumenti per valutare e verificare la
gualita, promuovere la sicurezza e assicuréeffidacia delle terapie con tessuti umani, cellule
ematopoietiche e tecniche per PM#gttando soprattutto lo sviluppo di nuovi processi di preparazione
di tessuti e cellule.

- |BAzione VISTART, coordinata daCentro Nazionale Trapiané Centro Naziolae Sanguba lavorato
con altre 17 Organizzazioni nazionali afferenti a 14 Stati Membkfidthione Europea e 21
Organizzazioni nazionali come collaboratori esterni, per facilita@romonizzazione dei sistemi di
ispezione, autorizzazione e vigilanza del settore dei sistemi trasfusionali, di trapianto di tessuti e cellule
e in quello della PMA

- attivita delCentroin qualita diWHO Collaborating Centre on Vigilance and Surveillance for Human
Cells, Tissues and Organdn tale ambito il Centro ha organizzato il convegn@GLOBAL
VIGLILANCE NETWORKING FOR SAFER TRANSFUSION, TRANSPLANTATION AND
ASSISTED REPRODUCTION. A joint meeting ¢EEU VISTART Joint Action and the WHO Notify
projecb, tenutosi a Bruxelles nelle datg 2 Marzo 2018. Gncontro, ospitato dalla DG SANTE della
Commissione Europea, ha avuto come oggetto il progetto NOTIFY e laRNOIOIBRARY e ha
coinvolto oltre ai rappresentanti dEIMS anche tutti i membri dei cinque gruppi editoriali della cui
expertise ilCentrosi avvale per la revisione della letteratura scientifica e dei casi didattici inseriti nella
Library e rappresentandelle Autorita competenti di tessuti e cellule e \digilance subexpert group
Il Centroha predisposto ped®MS il report riferito al periodo novembre 20 hovembre 2018
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Gestione rete trapiantologica 2018
Il Centrocon riferimentaallbiettivo haconseguito seguenti risultati

- gestione e coordinamento dei programmi di urgenza di trapianto e i programmi nazionali di trapianto
con allocazione degli organi attraverso il funzionamento H24 7/7 del centro nazionale trapianti
operativo (CNTO)

- programmadi audit dei centri trapianto di fegato. Nel corso del 2018 sono stati effettuati n. 9 audit
(Milano Tumori, Milano Policlinico; Milano Niguarda, Bergamo, Padova, Verona, Genova, Ancona,
Roma Gemelli);

- elaborazione di uipotesi di Algoritmo per allocaziw reni, al fine di promuovere processi regionali di
assegnazione degli organi il piu possibile omogenei sul territorio nazionale;

- sviluppo del sistema informativo trapianti al fine di rendere il sistema adeguato alle funzioni di
allocazione degli organi

- supporto delle regioni nelle procedure di autorizzazione dei centri trapianto

- nelléGambito della Joint Action iCentroha coordinatodntero progetto, incluso il pacchetto di lavoro n.

4 che ha prodotto una serie di documenti in cui é stato definiappioccio condiviso per le procedure

di segnalazione degli eventi e reazioni avverse nel settore dei tessuti e cellule, nonché dei Rapid Alert e
sulla armonizzazione con il settore sangWoiking Group 1Harmonisation and Improvements on
SARE; Working Grep 27 Harmonisation, Improvements and Reporting Guidance on Rapid Alert
procedures; Working Group 3Guidelines on Horizon scanning for identifying new risks related with

the donation of substances of human opigin

- richiesta di parere al CNB circa la gsibilitd di utilizzo di organi provenienti da donatori ad€CV
positivi e HCVRNA positivi per il trapianto di pazienti con atliCV negativi, alla luce della
disponibilita di nuovi farmaci antivirali ad azione diretta per la curadefsdtite C. Sufargomento é
stato prodotto un articolo scientifico dal titdi®rgan transplantation from nestandard risk donors:
midway between rigid and flexible rufeén attesa di pubblicazione;

- valutazione delle sopravvivenza di organo e paziente ad 1 e 5 annaglahto con destimatore di
KaplanMeier. Sono stati analizzati i trapianti effettuati nel periodo 28016 per il Rene e 2068016
per il Fegato. In aggiunta € stata valutata la sopravvivéaggiustata tramite analisi di Cox per
confrontare le perfonances dei diversi centri trapianto.

- predisposizione dei report di attivita di trapianto di organi, cellule e tessuti

Ricerca scientifica

Nel corso del 2018 il Centro Nazionalgapianti ha avviato, presso i coordinamenti regionali per i
trapianti, la prorozione dello studidDonare: aferesi in donatore di organi a cuore fermo (@Cdijetto a
verificare la possibilita di utilizzare particolari sistemi strumentali e di misurazione nella fase della
conservazione détirgano al fine di migliorarne la qualigarendere disponibile il maggior numero di organi
possibile. Allo scopo ha organizzato incontri con i coordinamenti trapianto e con alcuni centri per i trapianto
al fine di definire le modalita organizzative e tecniche per lo svolgimento della ricerca.

Terza missione

Con riferimento alla formazione per personale e degli operatori della Rete nazionale trapianti il Centro
Nazionale Trapianti ha predisposto il piano annuale della formazion€eatglo per il 2018, con la
previsione di 40 iniziative di formaane nazionale e la proposizione di 5 modelli di formazione per le
region. rispetto al piano sono state realizzate le seguenti iniziative di formazione di carattere nazionale:

- 43° Corso Nazionale per coordinatori alla donazione e al prelievo di orgasiudi 1§ PMo, tenutosi a
Pomezia nei giorni 10 13 aprile 2018;

- f4° Corso Nazionale per coordinatori alla donazione e al prelievo di organi e t8$3Mk, tenutosi a
Bologna nei giorni 22 25 maggio 2018;

- fASai come dirlo? Strumenti per il dialogo ddiamiliari dei potenziali donatadj corso tenutosi a Roma
nei giorni 1617 gennaio 2019 e 225 gennaio 2019;
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- AComunicare la Rete: strategie e strumenti per una comunicazione éfficaxs tenutosi a Roma in
data 20 febbraio 2019;

- ATransplant Nurse Quwdinaton, corso FAD, tenutosi nel periodo 9 ottol®aovembre 2018 corso
residenziale, tenutosi a Padova nei giorni 28 novembre 2018;

- AThe DONOR SURGEON a Master Course in organ procurement and experimental pragedures
tenutosi a Padova nei giorl31 15 febbraio 2019;

- fiLa nefrectomia laparoscopica nel donatore vivente: corso temradiz®, tenutosi a Padova nei giorni
28 febbraio, 1 e 2 marzo 2018;

- Corso FADAl trapianto di rene da donatore viveditéenutosi nel periodo 21 novembre 20121
gennaio 2019;

- DAttivita fisica come terapia per i pazienti trapiantati: il punto a 10 anndmialb del progetto
fit rapi ant oé oeorsoterutos a Rimsirp io data 10 novembre 2018;

- AStrumenti perdanalisi e gestione del rischio nel prosesli PMA), corso tenutosi a Roma nei giorni
19 20 giugno 2018;

- f13° Corso per personale dei Laboratori PMA @Guplicazione dei requisiti previsti nei decreti
legislativi 191/2007 e 16/2010 ai centri PEAenutosi a Lucca nei giorni-a.1 maggio 2018;

- fAspetti pratici e procedure di lavorazione di P&A&orso tenutosi a Genova nei giorni 10 e 11 gennaio
2018;

- APercorso di Aggiornamento per valutatori regionali addetti alle visite di verifica dei centri di
procreazione medicalmente assistita (DM 31/0I8)7 Modulo 2: aspetti tecnici dei laboratori PMA
tenutosi a Roma nei giorni Z8 novembre 2018;

- APercorso di Aggiornamento per valutatori regionali addetti alle visite di verifica dei centri di
procreazione medicalmente assistita (DM 31/07/201%odulo 3: Aspetti pratici e procedure di
lavorazione di PMA, tenutosi a Genova nei giornilll0settembre 2018;

- CorsofiTissue Banking, tenutosi a Siena nei giorni-34 ottobre 2018;

- Corso di Aggiornamento per Ispettori Esperti CSE, tenutosi a Roma nei 8tor 26 ottobre 2018 e
22i 23 novembre 2018;

- Corso di Approfondimento per Operatori di Laboratori PMAspetti Tecnici dei Laboratori, tenutosi a
Roma nei giorni 1412 aprile 2018;

- Corso fad per ispettori esperti di cellule staminali emopoietichetasinnel periodo 17 settembi&
ottobre 2018;

- ARequisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici del Centro Trapiantirso tenutosi a Roma in
data 28 settembre e 11 dicembre 2018;

- fMonitoraggio dei flussi di mobilita internazionale per trapia@tprevenzione del traffico di organi: lo
stato delfarte italiano ed internazionalecorso tenutosi a Roma in data 20 novembre 2018

Iniziative di formazione a supporto delle regioni:

- Progetto di formazionéll potenziale donatore di organi nel percodialiagnosi e cura in area critica:
un indicatore di qualita ed efficienza nella scelta del managément

- Progetto di formazionBLa relazione con la famiglia del potenziale donatdeedoglienza dei familiari,
la comunicazione della morte e la richiedt@onazione degli orgami

- Progetto di formazione TPM regionale;

- Progetto di formazionéiCome dire? Strumenti per una comunicazione efficace con i familiari dei
potenziali donatori a cuore battente e a cuore férmo

- Progetto di formazionBLa comunicazioa con la famiglia del donatore in ambito pediatbjco

- Progetto di formazion@Perché non donare? La prospettiva antropologica sulle variabili-saltimali
dellGopposizione alla donazioGe

- Corso di formazione in antropologia medica del dono e trapiagti organi.

Il Centro Nazionale Trapianti nel corso del 2018 ha realizzato le seguenti iniziative di comunicazione di
carattere nazionale :

- iniziative neltambito della Campagna nazionale di comunicazi@iamo il meglio di nod:

T Giornata Nazionale pda Donazione e il Trapianto di Organi e Tessuti, tenutasi a Roma in data
27 maggio 2018;

1 APremio per chi & tornato in pista dopo il trapi@nteeliiambito della manifestazione ciclistica
fiNove Colli Selle Italia, evento tenutosi a Cesenatico in delanaggio 2018

92



E

1
1

Granfondo Campagnolo, tenutasi a Roma nei gioriidlattobre 2018;

Appuntamenti con la donazione @lhiversita Bicocca di Milano, tenutisi nei giornil2
ottobre 2018;

Appuntamenti con la donazione@lhiversita Sapienza di Romanutisi nei giorni 16 ottobre,

20 novembre e 18 dicembre 2018;

fiRoma Half Marathon Via Padisevento tenutosi a Roma nei giornii2@3 settembre 2018;
fiOspedale Bambino Gesu e AS Roma Ciclismo: una pedalata per tornare in pista dopo il
trapiant@, everto tenutosi a Roma in data 6 settembre 2018;

- iniziative neltambito della campagna informativa sul web e sui social;

- ideazione e realizzazione del nuovo €entronelléambito del portale del Ministero della Salute;

- terza edizione della Settimana nazienpér la donazione delle cellule staminali emopoietiche dal titolo
fiMatch it now, tenutasi in 180 piazze italiane dal 15 al 22 settembre 2018;
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Centro di riferimento medicina di genere

Ricerca istituzionale

Nel |l 6ambi to del | e m@Acercaiisttuzioriale iiCentroodn dferimantb médicinaai | a

genereha svolto le seguenti attivita:

Istituzione di un tavolo tecnico inteegionale sulla Medicina di Genere;

Predisposizione del Piano Nazionale per la applicazione e diffusione della Mediicthenere in
ottemperanza alla legge 3/2018;

Attivazione di un protocollo di intesa tra il Centro di Medicina di Genere e una Rete di istituzioni
scolastiche per svolgere attivita formative e progettuali legate allo sviluppo delle competenze degli
studenitin ambito scientifico e digitale, nonché contribuire alla sperimentazione di strumenti didattici
innovativi finalizzati alla promozione di stili di vita piu sani;

Adeguamento della piattaforma MaestraNatura web in forma digitalizzata al fine di pegridatiizzo

in piena autonomia da parte di studenti ed insegnanti;

Definizione di protocolli innovativi per un approccio multidisciplinare in ambito scolastico sui disturbi
delléalimentazione (DA) e la prevenzione degli sprechi alimentari nella scuplar@ e secondaria di
primo livello;

Attivita di collaborazione con le strutture presenti sul territorio (ASL, Tavoli interreligiosi) per interventi
di comunicazione, divulgazione e formazione degli operatori sanitari, atti a facittacedso ai seizi

del SSN delle diverse etnie e religioni delle popolazioni;

Valutazione tecnicscientifica di progetti che prevedontilizzo di modelli animali. Valutate n° 76
richieste di autorizzazione alla sperimentazione animale, ai sern@irdell, comma 38lel D. Lgs n.
26/2014;

Commissione per la valutazione dethmissibilita alla sperimentazione clinica di fase | ai sensi del
DPR 439/2001, della Legge 8.11.2012 n. 189 e DM 27.4.2015. Rilascio di n. 4 pareri.

Ricerca scientifica

Nelléambito dei reparti diiPrevenzione e salute di gengesfiFisiopatologia generspecifica |attivita

di ricerca nel 2018 é stata dedicate akguenti linee progettuali:

Stili di vita, nutrizione e patologie

Differenze di sesso/genere nella risposta allo stile di vitaanile per lo sviluppo/prevenzione di
malattie cronicedegenerative caratterizzate da inflammazione incluso il cancro;

Ruolo dello stress ossidativo e dglfiammazione come processi chiave che connettono dieta, tessuto
adiposo e sviluppo neurologico imhito di genere;

Effetti dei polifenoli della dieta sui biomarcatori correlati al diabete gestazionale;

Identificazione dei meccanismi aftifiammatori dei polifenoli contenuti in Lampaya medicinalis,
unrba medicinale del Nord del Cile, in patologie abetiche, quali diabete di tipo 2 e insulino
resistenza.

Tossicologia
- Valutazione defiesposizione ai plasticizzanti bisfenolo A e ftalati in: i) coppie rAaambino (maschi e

femmine) della popolazione generale italiana; ii) un modello murino in tagije; iii) studi caso
controllo nelle patologie infantili qual@besita e lo sviluppo puberale;

Effetti tossici, genotossici e riproduttivi sesgeecifici in modello murino in seguito ad esposizione a: i)
micotossine emergenti, con relativo rappatéd risultati a EFSA ii) nanoparticelle di argento;

- Tossicita in vitro di diversi disciplinari utilizzati in viticoltura mediante colture cellulari umane;
- Associazione fra esposizione a pesticidi e insorgenza di telarca prematuro in una popolazideeannfant

territorio ad alto impatto agricolo; redazione dei questionari per la valutazione della frequenza di
consumo di alimenti specifici.
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Immunoregolazione e meccanismi di patogenesi

- Interazione tra vescicole extracellulari derivate dagli alimentilalealel sistema immunitario;

- Crosstalk tra adipociti e cellule del sistema immunitario e/o epitelio intestinale nella patogenesi del
tumore del colowretto e caratterizzazione del profilo trascrizionale e secretorio del tessuto adiposo e del
profilo immunologico in condizioni di obesita e di tumore del cetetto;

- Caratterizzazione del profilo trascrizionale e secretorio del tessuto adiposo e del profilo immunologico
in condizioni di obesita e di tumore del colaito.

Oncologia

- Processi molecolari eidlogici sottesi alla cachessia e alla cardiotossicita indotta sia dalla malattia
neoplastica che dalla chemioterapia antitumorale;

- Possibile utilizzo del macchinario biochimico autofagico come bersaglio terapeutico;

- Ruolo delle desaturasi nella modulazatel microambiente e nella progressione tumorale;

- Ruolo funzionale di esosomi nel sarcoma di Ewing;

- Ruolo degli ormoni sessuali nel metabolismo degli acidi grassi del melanoma;

- Valutazione dalle proprieta dékido oleico, di favorire la risposta immuarita in un modello murino di
carcinoma mammario;

- Differenze di genere e tossicita associata alla crescita tumorale e alle terapie attraverso studi ex vivo e in
Vivo;

- Valutazione delle basi biologiche in tumori che mostrano differenze di genere, adedanibma,;

- Caratterizzazione metabolica e biochimica degli effetti indotti da diversi farmaci antitusorcadilule,
staminali e non, di glioblastoma umano, con particolare riferimento alla morte per ferroptosi;

- Processi molecolari e biochimici nella morellulare mediata dalla citochina TRAIL in linfomi a
cellule B;

- Meccanismi di inibizione della morte cellulare tumorale ed individuazione di nuovi target molecolari.

Immunita, autoimmunita e infezioni

- Ruolo degli ormoni sessuali e dei loro recettori ametiodulazione della risposta immune e uso di
agonisti/antagonisti selettivi dei recettori degli ormoni sessuali nelle malattie autoimmuni e nei tumori;

- Differenze di genere nella risposta ai farmaci biologici in malattie immunomediate;

- Ruolo di interferentendocrini nella modulazione della risposta immunitaria ifotiica di genere;

- Ruolo della vitamina D e del VDR nella modulazione della risposta immunitarigottioa di genere;

- Differenze di genere nella risposta immunitaria alle infezioni batteriétadi e ai vaccini;

- Valutazione della risposta di cellule T della memoria in individui, maschi e femmine, non responders
alla vaccinazione antiBV;

- Ruolo generespecifico di microRNA localizzati sul cromosoma X;

- Raccolta dati ed analisi delle diffemnfra i sessi nella risposta alle vaccinazioni;

- Ruolo dei lipid rafts nella risposta immunitaria innata e adattativa alle infezioni;

- Ruolo degli esosomi rilasciati da cellule defimunita innata in seguito ad infezioni;

- Valutazione delle differenze degere nelle diverse fasi di sperimentazione di un farmaco;

- Studio dello stato di salute della popolazione transgender.

Sistema Cardiovascolare
- Valutazione degli effetti dei betsloccanti sulla neoangiogenesi e sulla resensibilizzazione del recettore
bet-adrenergico;
- Valutazione della correlazione tra densita dei recettori-&@étanergici e risposta terapeutica ai beta
bloccanti in pazienti affetti da insufficienza cardiaca cronica con disfunzione sistolica;
- Ruolo della resensibilizzazione del recettbe¢aadrenergico nel ripristino della contrattilita cardiaca in
modelli murini di scompenso cardiaco cronico gogrtuale.
Biomarcatori
- Biomarcatori solubili e cellulari correlati con la progressione delle lesioni vascolafrterite di
Takayasu;
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- Differenze di genere nelle bronchioliti;

- Associazione tra biomarcatori, genotipo e gravita in pazienti affetti da patologie da accumulo di ferro;

- Effetti in vitro del Ponatinib nella popolazione piastrinica;

- ldentificazione di biomarker genere specifi@lla risposta alla terapia antiossidante in pazienti con
anemia falciforme;

- Danno endoteliale e nuove prospettive terapeutiche in pazienti con malattia di Kawasaki.

Terza missione

- Pubblicazione trimestrale a diffusione nazionale della newsletter sullecivtedii Genere coordinata
dal Centro;

- Collaborazione alla preparazione della giornata per i 50 anni della Sclerosi Multipla attraverso la
preparazione di materiale divulgativo/informativo per la diffusione di corretti stili di vita, tenendo conto
delle dfferenze di genere;

- Sviluppo del progettdiPortale ISSALUTE finalizzato alla divulgazione di conoscenze ed evidenze
scientifiche a tutti i cittadini per permettere scelte consapevoli ed adeguate alla tutela della loro salute;

- Realizzazione di un portalaformativo sanitario dedicato alla popolazione transgender, in particolare a
guelle persone transgender che intraprendano un percorso di transizione, al fine di garantire la
diffusione di udinformazione corretta in ambito sanitario sul territorio naaiere contribuire cosi ad
una efficacia presa in carico dal punto di vista sanitario di questa fascia di popolazione e piu in generale
a consentirne una effettiva inclusione sociale;

- Produzione Libro BiancdiEmicrania: una malattia di genere. Impatto s@gionomico in Italia
Distribuito online tramite il sito ISS e duranfieventofiEmicrania: una malattia di genérenutosi in
ISS il 31 ottobre 2018;

- Attivita di formazione sulle problematiche geneeesessepecifiche indirizzate a studenti univeasit
e/o operatori sanitari (corsi ADE, corsi universitari e corsi FAD);

- Attivita di formazione degli studenti némbito del progetto di alternanza scula@oro (legge
107/2015) con 4 percorsi diversi;

- Partecipazione alle attivita della tafskce fdisegiaglianze di salute

- Svolgimento di attivita di formazione sulle problematiche generesessepecifiche indirizzate a
operatori sanitari, medici, cittadini;

- Attivita di formazione per gli insegnanti della scuola secondaria di primo grado sui proitooliativi
per un approccio multidisciplinare in ambito scolastico sui disturbicetietientazione (DA) e la
prevenzione degli sprechi alimentari;

- Organizzazione di workshop in materia di esposizione a plastificanti interferenti endocrini con il
coinvolgimento di vari stakeholders inclusi decisori ONG e popolazione generale;

- Attivita di pubblicazione e disseminazione dei risultati degli studi.
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Centro di riferimento scienze comportamentali e salute mentale

Ricerca istituzionale

In tema di ricerca istituzimaleil Centro di riferimento scienze comportamentali e salute mehtale
svolto le seguenti attivita:

- Valutazione tecnicecientifica di progetti che prevedondutilizzo di modelli animali e la
partecipazione, a livello ISS e nazionale, dei lavorid@efjanismo Preposto al Benessere Animale.
Valutate n°® 122 richieste di autorizzazione alla sperimentazione animale, ai se&asi. @l comma 3
del D.Lgs n. 26/2014.

- Implementazione delle Linee Guida Nazionali per gli Interventi Assistiti con gli Ah{dad) (2016) e
della Legge sudiAgricoltura Sociale (2016) in collaborazione con Ministero della Salute, Comune di
Roma, CREA, IZS Venezie e Regioni.

- Commissione tecnica per la valutazione degli Enti di formazione e Provider ECM da abilitare
alléerogazime di corsi in materia di IAA nella Regione Lazio.

- Commissione esaminatrice con Ministero della Salute, il Centro di Referenza Nazionale per gli IAA
dellfstituto Zooprofilattico Sperimentale delle Venezie e i Rappresentanti delle Regioni e delle
ProvinceAutonome di Trento e Bolzano péabilitazione degli operatori a realizzare 1AA.

- Coordinamento e potenziamento di una rete nazionale di Servizi Psichiatrici di Diagnosi e Cura (SPDC)
per la diffusione di un intervento cognitivo comportamentale di grupgoDipartimenti di Salute
Mentale e per lo scambio di buone pratiche per migliorare la qualitassiditenza e la soddisfazione
dei pazienti psichiatrici assistiti in regime di ricovero.

- Tavolo di lavoro multidisciplinare sui Disturbi del Comportameationentare, su invito del Ministro
della Salute.

- Commissione Medica pefdccertamento déltoneita psicofisica del personale addett@eakbrcizio
tecnico degli impianti nucleari.

- Registro Nazionale Gemelli (RNG). La popolazione gemellare afferente R fungere per
dimensioni, distribuzione territoriale, di eta e di genere, da osservatorio per la valutazione dei bisogni di
salute della popolazione italiana, come gia dimostrato in altri contesti internazionali, perché i circa
29000 iscritti al RNG hano dato un consenso individuale al trattamento dei dati autoriferiti, rilevati
direttamente in examination surveys e, in parte, linkabili in maniera deterministica da fonti sanitare
correnti.

- Verifica dellGassunto di generalizzabilitd degli studi gemellar delfutilizzo dei gemelli come
popolazione sentinella attraverso lo studio delle prescrizioni farmaceutiche e dei ricoveri ospedalieri
registrati nella regione Umbria.

- Gestione (stoccaggio, spedizioni, entrate, uscite, aggiornamento del databasa)edealarbiologico
(RNG, Piccolipit) conservato nella Banca Biologica ISS e di quello conservato presso terzi (Biorep,
Milano). Supervisione sulla attribuzione della zigosita mediante test del DNA dei gemelli iscritti al
RNG.

Ricerca scientifica

Ne | | G aeldaitivita riconducibili alla ricerca istituzionaledéntroha svolto le seguenti attivita:

- Indicatori comportamentali e neurobiologici in modelli animali di riferimento per studio di effetti
dellGesposizione a dosi ecologicamente compatibili duinanti ambientali: completata la valutazione
su stock di esemplari di spigola provenienti da diverse zone del sito di interesse nazionale Bagnoli
(Progetto Restauro ambientale e bagnabilitd del SIN Ba@uobtiglio, Abbaco) e su coorti di ratti
esposti a&ombinazioni di micronutrienti (Se) e sostanze neurotossiche di rilevanza ambientale (Prog.JPI
Nutricog Selenius).

- Progetto MinSal 2018 finanziato in base agli studi preclinici per identificazione di approcci
farmacologici innovativi per sindrome di Retdisturbo CDKLS5.
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Progetti EUFP7 EMTICS e MATRICS: in fase di completamento studi traslazionali in animali sui
disturbi in eta pediatrica compulsivi a eziologia autoimmune (PANDAS), o della condotta.

Accordo con 6 IRCCS di Neurologia e Psichiatria italjggr acquisizione e controllo di qualita dei dati

in uno studio multicentrico su 1000 pazienti; collaborazione con Dip.to di Neuroscienze
Umane,Sapienza,Roma: valutazione multidimensionale e aspetti intersoggettivi del paziente
psichiatrico.

Progetto eurpeo H2020fAgeing with Elegarts identificati in modelli animali fattori che sottendono
alldnvecchiamento in buona salute, tra stress psicologico e ossidativo e diete a base di nutraceutici
come fattore protettivo.

Identificazione di potenziali indicatodi vulnerabilita e resilienza nel Disturbo Rdsaumatico da
Stress (collaborazionénst. of Cognitive & Clinical Neuroscience, Mennheim, Germany

Valutazione di comportamenti empatici e prosociali: modulazione farmacologica con ossitocina in
modelli raslazionali animali di transizione adolescenziale e ADHD.

Completati studi:(i) sufassociazione tra autegolazione emotiva e qualita del sonno: 191 coppie di
gemelli adolescenti ed un sottampione di 33 coppie di gemditiiscordant; (ii) sulléasseiazione tra
personalita e rischio aterosclerotico in 159 coppie di gemelli adulti.

Completato follow up di gemelli MZ discordanti per BMI, raccolta di questionari su ansia, depressione,
resilienza e di materiale biologico (R©1302357791). Creato datad®a su cloud ISS Onedrive per
integrazione dei dati.

Terminate analisi studio gemellare su ereditabilitaéelelpatia, pubblicazione su Twin Research &
Human Genetics.

Collaborazione con ISTAT e ISAL (Fondazione ltaliana per la lotta al dolore) indaghenale e

studio di ereditarieta su dolore cronico e i suoi correlati psioiali: messa a punto e validazione di un
guestionario.

Progetto finanziato ricerca finalizzata 2018 in collaborazione con Centro Cardiologico Monzino IRCCS
nellGambito dello stuih AtheroTwin (aterosclerosi e malattie cardiovascolari).

Progetto finanziato Bando 2018 CCM MinSal: programma psicoeducativo, rivolto a giovani, di
autoregolazione delle emozioni per favori@atilizzo consapevole e prevenir@iso problematico di
Intemet.

Progetto finanziato da@iESA nel campo della ricerca relativa alla risposta psicofisiologica in soggetti
umani esposti a condizioni estreme durante esperimenti di isolamento che mimano spedizioni spaziali di
lungo corso.

Screening e applicazione ditémvento precoce nella depressione post partum in collaborazione con
Univ. di Brescia.

Awviato programma di arricchimento ambientale in collaborazione con Universita di Lovanio, Belgio:
progetto COSTPRIMTRAIN, per addestramento di macachi destinati géxismentazione animale.
Caratterizzati i fattori ambientali di modulazione e il ruolo dlglammazione nefefficacia degl
antidepressivi serotoninergici (finanziamenti ERANET MicroSynDep ed ERANET ADORe).

Coorte Piccolipiu: iniziato followup a 6 anniconcluso studio su associazione fra stress materno e
infezioni. Analizzato DNA di 400 bambini della coorte per profilo di metilazione genwiche.
Effettuata armonizzazione delle variabili su dieta e attivita fisica per partecipare al progetto europeo
LifeCycle.

Completate analisi esposomichenyironment Wide Associatipm coorti di nascita europee (progetto
HEALS). Identificati markers omici per valutare associazione esposizioni ambientali e outcome
neuropsicologico infantile.

Coorte MUBICOS: completatfollow-up a 3 anni, effettuate prime analisi di dati per gemelli coinvolti

nel progetto HEALS. Genome scan in 120 soggetti. Finanziati 2 progetti europei su determinanti
precoci della salute mentale.

Conclusione dello studio gemellare su campione di ieodiscordanti alla nascita per ipotiroidismo
congenito.

Finanziato Progetto ERANETNEURON EMBED Impact of Early life MetaBolic and psychosocial
stress on susceptibility to mental Disorders; from converging epigenetic signatures to novel targets for
thempeutic intervention.
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- Finanziato Progetto GUTMOMMaternal obesity and cognitive dysfunction in the offspring: cause
effect role of the GUT MicrobiOMe and early dietary prevention. Call JPI HINMLMIC
Interrelation of the Intestinal Microbiome, Diet aHdalth.

- Abuso di alcol e salute neuropsicologica: doppia diagnosi e interventi di trattamento, ISS e Centro di
Riferimento Alcologico, Reg. Lazio.

- Conclusi esperimenti (comportamentali, neurofisiologici, metabolici ed endocrini) in modello animale di
allatamento artificiale risultati che hanno prodotto nuovi finanziamenti (Ricerca Finalizzata, Fasc18BF;
accordo commerciale, FascJ1D).

- Sperimentazioni in tema di disabilitd e agricoltura sociale: Convenzione con ASS5 Friuli Occidentale.
Finanziato da Reg. Laz (POR FSE Lazio 2012020 Asse prioritario 2) sdlhclusione lavorativa e
sociale di persone con autismo. Coordinatore: Coop. sociale agricola integrata Giuseppe Garibaldi.

- Progetto Cariplo RADAR: messa a punto di materiale (tematiche, scaletta balep@s indagine
gualitativa tramite focus group (popolazione gemellare e generale) su tema donazione e biobanking di
tessuto cerebrale post mortem per finalita di ricerca, i primi fgomsp a Roma e Napoli.

Terza missione

- Redazione della vod#&emelld per il portale della conoscenza;

- Membro Consiglio Scientifico Enciclopedia Treccani;

- Organizzazione dei Corsi di formazione in IAA, con accreditamento ECM, e attivita di docenza:
Propedeutico e Base per Responsabili di Progetto e Referenti di IntervaiBARA;

- Partecipazione a eventifiniziative di informazione e divulgazione finalizzati a favorire la diffusione e
IGapplicazione dei principi contenuti nelle Linee Guida Nazionali per gli IAA;

- Aggiornamento e implementazione della Sezidgihaterventi Assidsti con gli Animald del sito
istituzionale del Centro per le Scienze Comportamentali e la Salute Mentale;

- Comitato Scientifico ¢ask force NEWS del portale della Conoscenza ISSalute;

- Incontro con i cittadini presso il Ministero della Salute in occastela 3a Giornata nella Giornata
della Salute della donna;

- RNG: Notte dei ricercatori 2018 Frascati Scienza. Organizzazione @elento fiRicercatore del
Registro Nazionale Gemelli per un giotnmon 2 classi di scuola media di Frascati (2 lezioni i &ul
realizzazione di uindagine);

- Intervista a Rai Radiotre FVG. PeopBgience and the City3 dicembre 2018;

- Foto, video e materiale divulgativo/esplicativo per la pagina facebook del Registro Nazionale Gemelli;

- Partecipazione alla Notte della Ricar2018 con stand su IAA e agricoltura sociale

- fAlncontro dietro le quinte tra gemelli e ricercadoincontro divulgativo con i gemelli partecipanti e i
ricercatori e tecnici del progetto RF2018S, 15 febbraio 2018;

- Progetto internazionaldiWell-SchootTechd, finanziato dal Programma Erasmus+ per il settore
dell@struzione scolastica cofobiettivo di promuovere, nelle scuole secondarie di | grado, il benessere
psicologico degli studenti e fornire agli insegnanti strumenti pedagogici innovativi;

- Collalorazione alla redazione di voci per il Portale della Conoscenza. Revisore per manoscritti
sottoposti agli Annali deliSS,

- Progetto di diffusione della cultura scientifiddl cervello e le memorie. Storie, storia orale e
multimediale della biologia del cgportamento in ltal@ Sono state realizzate 34 interviste.
Partecipazione al Progetto Lauree Scientifichétivita di formazione nelle scuole e universita e la
supervisione di tesi specialistiche e del lavoro di borsisti impegnati sui progetérdaric

- Implementazione del portale web Salute nei primi 100 giorni (CCM 2017) relativo alla coorte
Piccolipiu;

- Didattica e partecipazione a dibattiti sulla sperimentazione animale, e interventi sui media in relazione al
rapporto uomeanimale.
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Organismo notificato

Ricerca istituzionale

Nel periodo gennaid dicembre 2018 aDN 0373 sono pervenute 845 richieste (attivita tariffata)
relative a iter di certificazione CE ai sensi della Direttiva 93/42/CEE e della Direttiva 98/79/CE presentate
dai fabbricanti didispositivi medici e di dispositivi mediediagnostici in vitro. Sono stati inoltre avviati i
contatti per la certificazione CE con diversi nuovi fabbricanti di dispositivi medici e di dispositivi medico
diagnostici in vitro.

Léattivita di valutazione did richieste di cui sopra € consistita fedlame della documentazione tecnica
di prodotto, nello svolgimento di prove su prodotti, @effettuazione di verifiche ispettive presso fabbricanti
e nel rilascio delle relative Certificazioni CE e/o emissiogigelativi pareri.

A seguito delle attivita valutative di cui sop@®N 0373 ha provveduto &imissione di 393 certificazioni
CE (attivita tariffata) e 146 approvazioni (attivita tariffata) di modifiche a documentazione tecnica e/o al
Sistema di Gestite della qualita dei fabbricanti di dispositivi medici.
LBON 0373 ha inoltre svolto 219 verifiche ispettive (attivita tariffata) presso fabbricanti di dispositivi
medici suddivise come segue:
- 20 verifiche ispettive senza preavviso
- 62 verifiche ispettive iccertificazione/rinnovo
- 105 verifiche ispettive di sorveglianza
- 32 vaifiche ispettive straordinarie

Ognuna delle verifiche ispettive ha impegnato in media due ispettori per due giorni.

Lélevato numero di valutazioni effettuate e di certificazioni/paeressi ha comportato un notevole
impegno da parte sia del personale contingentat@Oi¢lche del personale afferente ad altri Centri e/o
Dipartimenti delfiSS che collaborano coddN nelle attivita di Certificazione CE di dispositivi medici. Le
attivita di cui sopra infatti prevedono, come stabilito dal Sistema di Gestione della Qualita in vigore, la
registrazione di ogni fase del processo certificativo (accettazione richieste, valutazione della fattibilita
dellGter di certificazione CE, predisposizioegli incarichi di valutazione/ispezione, formalizzazione dei
pareri di valutatori e/o ispettori, comunicazioni @sdito dei processi valutativi alle aziende, acquisizione del
parere delfiFinal Reviewed e del Comitato di Certificazione, attivita del d&on maker ai fini della
emissione di certificazioni CE e/o di pareri ecc.).

Il Sistema di Gestione della Qualita implementato &l 0373, gia verificato dal Ministero della
Salute, Autorita designante, e dal Join Assessment Team (JAT), costituitoedeagpresentanti della
Commissione europea e da due rappresentati di altre Autorita competenti (tedesca e inglese), durante la
verifica ispettiva svoltasi nei giorni-Z1 marzo 2016, & stato sottoposto ad ulteriore verifica da parte
dell®Autorita designate e di ACCREDIA in data 220 settembre 2018. La verifica & stata condotta ai fini
del mantenimento della designazione ottenuta@mll0373 in data 5 luglio 2017.

Nel corso del 2018DN 0373 ha inoltre presentato@lutorita designante la propria caddtura per la
nuova designazione ai sensi del Regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi medici e del Regolamento (UE)
2017/746 sui dispositivi mediediagnostici in vitro, che andranno a sostituire nel corso del 2020 le attuali
direttive europee sopra ate.

La presentazione della candidatura ha comportato la progettazione di un ulteriore sistema di gestione
della qualita, basato sui nuovi requisiti definiti dai Regolamenti sopra indicati, ai fini della emissione delle
certificazioni UE. La documentazioriplanuale di Gestione della Qualita, procedure gestionali, modulistica
e altra documentazione a supporto) é stata consegnata al Ministero della Salute in data 3 agosto 2018 (per il
settore dei dispositivi medici) e 14 dicembre 2018 (per il settore deisitispmedicadiagnosticiin vitro).

Nel corso del 2018 @DN 0373 ha anche provveduto allo svolgimento di 22 corsi di
formazione/aggiornamento per il personale interno (valutatori, ispettori, personale di segreteria) coinvolto
nell@attivita di certificaione CE di dispositivi medici e di dispositivi medico diagnostiaiitro.

Si € inoltre provveduto al completamento delle attivita di formazione/affiancamento di 15 nuove unita di
personale ai fini della qualifica per i ruoli di ispettore di sistemiudilith e di esperto di prodotto/esperto
tecnico. Il percorso formativo individuato ha previsto corsi residenziali gestiti sia da enti esterni che da
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docenti interni e affiancamento durante verifiche ispettive presso fabbricanti o affiancamento indattivita
valutazione svolte in sede.
Personale ddlDN 0373 ha inoltre partecipato, in qualita di docente/relatore, a corsi, convegni e
seminari organizzati dalle Universita, da Societa Scientifiche e da associazioni di categoria.
LGON 0373 ha partecipato attiveente ai tavoli tecnici relativi gli aspetti regolatori dei Dispositivi
Medici e MediceDiagnostici in vitro, in particolare:
- Partecipazione ai lavori del tavolo europ®BRG Groum 09/04/2018 e 15/10/2018
- Partecipazione ai lavori del tavolo europ#B-MEDO 10-11/04/2018 e 14.7/10/2018
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Servizio tecnico scientifico biologico

Ricerca istituzionale

Le attivita di ricerca istituzionale attuano nel loro insieme la mission del Servizio Bioldg@itaio e
valutazione degli aspetti relativi al rischio biologiincluse le attivita di formazione, ricerca, produzione,
controllo e gestion® In questo contesto vengono svolte le attivita istituziohala analitiche che di
controllo documentaleche realizzano la vision stessa @#rvizio Biologicofinalizzata agarantire al
cittadino, alle strutture déIES e agli Enti esterni richiedenti (Agenzia Italiana del Farmaco, Ministero della
Salute, Carabinieri, Guardia di Finanza, Magistratura ed Universita) un controllo analitico e documentale
certificato. Data lawga pluralita, dattivita di ricerca istituzionale coinvolge, a diverso titolo, tutto il personale
del Servizio Biologicoe fornisce un prodotto complesso nel quale vengono trasferite ed integrate le
competenze tecniescientifiche della struttura.

Attivita di controllo analitico

NellGambito dei controlli analiticisvolti per il Progetto Speciale d@$S afferente alla Convenzione
instaurata condUfficio Qualita dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceuticoddé¢lA - sono stati
analizzati 25 lotti dfarmaci sterili iniettabili per un totale di 1.164 unita di campione. | campioni, prelevati
dai NAS sul il territorio nazionale, sono stati sottoposti a verifica della Sterilita e del contenuto in
Endotossine. Sempre nel 2018, oltre che sui campioniuticeellGambito delle attivita di farmacovigilanza,
sono stati eseguiti e convalidati Saggi di Sterilita su lotti di strumentazione chirurgica prelevati dai NAS, in
strutture ospedaliere private, su richiesta@eilorita giudiziaria. Inoltre, sempre h@&mbito del controllo
analitico, sono stati eseqguiti Saggi di Sterilita e Saggi di convalida su lotti di Hep A Vaccine per uso
pediatrico, della Ditta SINOVAC, prodotto in Cina e destinatéAsdlbia Saudita; tale attivita & oggetto di
accordo di collab@zione con il Centro Nazionale per il Controllo e la Valutazione dei Farma@&&l|

Attivita Ispettiva

Gli Ispettori delServizio Biologico(con determina AIFA), su incarico della Presidenza eamalbito
della Convenzione AIFA, hanno verificatotappicazione delle GMP ispezionando 18 Officine
Farmaceutiche produttrici di Farmaci, di API, di Gas medicinali e di Medicinali per Terapie Avanzate
(MTA). | risultati delle visite ispettive sono stati oggetto di verbalizzazione ufficiale a suppordattiédh
regolatoria deBAIFA.

Gestione del Sistema di Assicurazione della Qualita

Tutti i saggi analitici sono stati effettuati applicando le metodiche ufficiali stabilite dalla Farmacopea
Europea ed in conformita con quanto previsto dalle Norme InternizidlHEN/ISO/CEI 17025 stabilite
per i laboratori di prova. Il Sistema di Assicurazione della Qualita St=ivizio Biologico viene
periodicamente ispezionato dBIDQM al fine di garantire il mantenimento degli standard previsti. Il
Laboratorio di ClassdB, richiesto dal Mutual Recognition Agreement (MRA) tra Canada e Europa e
realizzato per@secuzione del saggio di sterilita, & stato oggetto di riqualifica periodica alla fine del 2018 ed
i risultati ottenuti hanno confermato la rispondenza della steuiuquanto previsto dalle norme vigenti.
All énizio del 2018, per adempiere a quanto richiesto dal MRA per EEA, Canada, Switzerland, Australia,
New Zealand, sono stati presentati, come ogni anno, i dati relativi al Maintenance Programme Annual Report
2017 Anche nel 2018 é in essere, e segue le procedure del Sistema di QuaBegrvigb Biologico
[6Accordo con @ON373, stipulato nel 2016, al fine di effettuare controlli analitici certificati sui dispositivi
medici sterili che richiedano il controlloilbmarchio CE deliSS.

Attivita derivante dalla partecipazione a Commissioni, Comitati e Gruppi di lavoro per il recepimento di
Norme Comunitarie

NelltGambito della partecipazione del personaleQksizio Biologicoalle riunioni periodiche della Sez.
G del Comitato Tecnico Sanitario del Ministero della Salufautorita Competente Italiana per
lGautorizzazione degli impianti e delle operazioni (incluse quelle di Terapia Genica eseguite con MTA) che
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utilizzano i Microorganismi Geneticamente Modificati (MO (D. Lgs.206/01)- sono stati valutati e
autorizzati-sia collegialmente che singolarmentd0 impianti e 90 operazioni afferenti ad universita, centri
ricerca pubblici e privati, industrie farmaceutiche e strutture ospedaliere. Tramite la parteeiph@omppo

di lavoro BET, istituito presso la Farmacopea Europea, per la Stestaggstnamento delle monografie
sulle endotossine batteriche sono stati espressi pareri tesmigetifici per la redazione della nuova
monografia Bacterial Endotoxin Tle$BET). Per quanto concerne la partecipazione, in rappresentanza
delldSS, al Comitato per la Salvaguardia delparzialita di Certiquality, il personale ha preso parte alle
riunioni nelle quali sono state valutate le modalita di conduzione degli aladitangruita di rilevamento
delle NC da parte degli ispettori di Certiquality al fine di verificaisérenza delle attivita con quanto
richiesto dalfente certificatore Accredia. Le attivita svolte nel Gruppo di lavoro Interministeriale, istituito
pres® il Ministero degli Affari Esteri e della Collaborazione Internazionale (DGAMicio V), per
|Gattuazione della Convenzione sulla Proibizione delle Armi Biologiche e Tossiniche (BTWC), ha richiesto
la presentazione, congiuntamente con i Dipartimenti $2A/DIMI, dei dati descrittivi defistituto e relativi

alle Misure di Fiducia e Trasparenza (Confidence Building Measuresppen|2018.

Collaborazione con la Direzione Generale d8i5

Nel corso del 2018 il personale dsérvizio Biologicoha prosegito la collaborazione con la DG
dell@stituto per la stesura éaggiornamento del Piano Nazionale Anticorruzione con particolare attenzione
agli aspetti relativi alle attivita svolte dalle strutture scientifiche ed ha fornito il proprio contributo
partedpando ai lavori della Commissione Albo Fornitori ISS.

Ricerca scientifica

Léattivita di ricerca scientifica svolta dal Servizio Biologiatescritta nel PTA 2022019 si colloca
nelle materie delle linee di ricerca triennali del Ministero della Saltga, 2ifStudio delle malattie da agenti
infettivi e ricerca evidencbased su patogeni, sulle risposte@slbite umano ainfezione e sulle terapie

- Nel corso degli esperimenti condotti @athbito dellofiStudio nel ceppo patogeno Escherichia coli
O157H7 del sistema di trasporto ZnuABC e del suo coinvolgimento nella risposta ai meccanismi di
difesa delfospited sono stati ampliati i dati ottenuti nélhno 2017 relativi alla determinazione della
variazione della concentrazione dello zinco preseniiataitno del microorganismo E.coli 0157:H7 sia
wild type che modificato geneticamente per delezione del gene znuA (Gabbianelli R. et al. 2011),
coinvolto nelfomeostasi dello zinco e fondamentale peéeffitace adesione batterica alla cellula
ospite. In pdicolare sono stati analizzati i differenti comportamenti delle cellule batteriche cresciute in
terreni depleti di zinco e/o addizionati di H202 per valutareGsspbsizione a tale agente ossidante
potesse determinare un innalzamento della concentradioriaco alfinterno della cellula. Risultati
preliminari, ottenuti con la tecnica di spettroscopia di massa (in collaborazione con il Prof. Ciavardelli
dell@Jniversita Kore di Enna), hanno mostrato che in presenza di H202 si ottiene un aumento di zinco
intracellulare sia nelle cellule wild type che nel ceppo deleto di znuA, ma irfidtiest IGncremento é
inferiore rispetto alle cellule wild type. Ulteriori indagini saranno necessarie per poter confermare tali
dati e per poter attribuire tale differendacomportamento ahssenza del gene znuA. Risultati che
supportano tale evidenza sono stati da noi ottenuti, nel corso del 2018, sfruigtiidaol della
proteina ZnuA fusa con@pitopo 3XFLAG. In esperimenti di westernblot, condotti in presenza di
H202, e stata osservata una diminuzionedegtiressione della proteina, dovuta probabilmente ad un
accumulo di zinco intracellulare, infatti il promotore zur, che attiva il gene znuA, viene bloccato in
presenza di zinco. dnduzione genica di znuA da partdel perossido di idrogeno potra essere
dimostrata in esperimenti successivi mediadilizzo della real time PCR condotti su RNA estratti da
cellule cresciute in terreni di coltura contenenti zinco e/o H202. Per poter valutare il possibile
coinvolgimento di altri metalli, oltre allo zinco, nella risposta da parte dei batteri al burst ossidativo
dovuto al trattamento con H202 e in corso la determinazione del contenuto di metalli come il rame,
manganese, nichel e il cromo.

- Gabbianelli R. et al. 2011 BMWMlicrobiol. doi: 10.1186/147-218011-36.

- Nella fase iniziale degli studi afferenti al progeftStudio degli effetti degli oli essenziali e dei peptidi
antimicrobici sulla formazione di biofilm del ceppo enteroemorragico Escherichia coli 0157:H7 e sulla
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sua patogenicitaé stata analizzata la diversa capacita di formare biofilm di quattro ceppi di E.coli
0157:H7 (tre isolati clinici connessi alla sindrome uremica sistemica e il ceppo di riferimento EDL933)
e del ceppo non patogeno E.coli MG1655. In paldie il biofilm & stato ottenuto crescendo in terreno
minimo M9 i batteri su piastre di polistirene da 96 pozzetti. Attravérso ldella metodica quantitativa
basata sulla colorazione del biofilm con il Crystal violetto & stato possibile osservangectiei deppi

isolati (ED597 e EDLB) erano in grado di produrre una quantita di biofilm superiore (circa 3 volte)
rispetto alfisolato ED419, al ceppo di riferimento EDL933M2 e al ceppo non patogeno MG1655.
Essendo il biofilm una struttura che permette edibonia batterica di resistere maggiormentéaibne

di sostanze antimicrobiche, abbiamo valutato la capacitd di cinque olii essenziali di inibire la
formazione del biofilm (Saviuc CMgt al. 2015). Gli olii utilizzati sono stati: Cinnamon zeylanicum
(estratto da corteccia di cannellzark ed estratto dalle foglideaf), Cymbopogon citratus (lemongrass
citratus), Cymbopogon flexuosugemongrass organic), Cymbopogon martinii (palmarosa). Dai dati
ottenuti & stata evidenziata una effettiva attivitlingiorobica da parte di tutti gli olii sulla crescita e

sulla formazione dei biofilm dei ceppi batterici in esame, ma con un effetto nettamente superiore del
Cinnamon zeylanicum bark, che pud essere utilizzato ad una concentrazione di 10 volte inferiore
(0.005%) rispetto agli altri olii per poter ottenere inibizioni di crescita equivalenti. Tali risultati,
mostrando una effettiva incidenza sulla riduzione della crescita microbica, confedpatesi che gli

olii essenziali possano rivelarsi, in alcune laggzioni, una promettente alternativaGafipiego degli
antibiotici tradizionali noti per essere la causatebrgenza di resistenze. Sono attualmente in corso
analisi deléultrastruttura del biofilm formato dai diversi ceppi di E.coli O157:H7 medikinso di
tecniche di microscopia elettronica (svolte in collaborazione co@eiitro Nazionale Ricerca e
valutazione Preclinica e Clinica dei Farma&icerca farmacologica e terapia sperimentaléinterno
delldSS). Studi preliminari in vivo (svoltin collaborazione con il Dipartimento Innovazione
Tecnologica dedNAIL) utilizzando il sistema modello di Caenorhabditis elegans (Kim, YG. et al.
2016) mostrano una life span del nematode fortemente ridotta in presenza del ceppo di riferimento
E.coli O1%:H7 EDL933. Tale risultato servira per analizzare gli eventuali effetti dei cinque olii
essenziali nel ridurre la mortalita del nematode in presenza dei quattro isolati patogeni rispetto al ceppo
non patogeno.

- Saviuc CM.et al. 2015. Curr Pharm Biotechnt6(2):13751.

Kim, YG. et al. 2016. Nature doi:10.1038/srep36377

Terza missione

Il Servizio Biologicoé impegnato da molti anni nello sviluppo di modelli formativi destinati a differenti
soggetti quali ricercatori, ispettori, professionisti sanitari; 2048 sono stati forniti contributi didattici

al Servizio Prevenzione e Sicurezza dstituto che hanno portato alla partecipazione periodica ai corsi
previsti dalla normativa vigente dedicati alla formazione obbligatoria dei ricercatori e dei tdenici c
svolgono attivita nei laboratori di ricerca dove vengono utilizzati sia microorganismi wild type che
MOGM e che comportano, pertantédposizione volontaria al rischio biologico (norma di riferimento
Titolo X del D.Lgs.81/2008).

- Nel 2018, sempre stema della biosicurezza, é stata fornita collaborazione al Centro di Riferimento per

la Medicina di Genere déstituto partecipando al cordia Tutela della Maternita nei Laboratori di
Ricerca e Controlld(norme di riferimento DLgs. 151/2001 e artSldella Legge 8 marzo 2000, n°53).
Sempre nel 2018 é stato fornito contributo didatticfiCadrso di sicurezza per prepastilestinato agli
ispettori deliEnte Certificatore Nazionale Accredia, inerente gli aspetti connessi con il rischio biologico
e luso dei DPI.

Ldulteriore impegno nella formazione e nel public engagement con finalita educativa, culturale e di
sviluppo della societd ha visto la partecipazione attivaSselizio Biologicosia a quelle attivita
organizzate ddlistituto e dirette al coivolgimento del pubblico e degli studenti delle scuole superiori
(Notte Europea dei Ricercatori, 28 settembre 2018) che ai programéilteeiianza Scuokavoro con

la realizzazione del corso teorico pratiéhe nuove frontiere delle biotecnologie: laellala batterica
come fabbrica delle proteiagISS 1215 e 2123 Marzo 2018). Nel periodo di permanenza degli
studenti nei laboratori d8ervizio Biologicg oltre alfattivita didattica che prevedevé@pplicazione di
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tecniche di biologica molecolare,dohimica ed ingegneria genetica, sono state descritte e spiegate le
caratteristiche ddiimpianto pilota defiSS utilizzato per la produzione, per via fermentativa e in scala
pilota, di biomasse utilizzate per lo studio dei metaboliti di interesse saniielléambito della
comunicazione il personale dgérvizio Biologicoha collaborato al volumgl9782018: quaranta anni

di scienza e sanita pubblica, La voce @gho ISBN 9788897498070.
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Servizio tecnico scientifico di coordinamento e supporto alla
ricerca

Ricerca istituzionale

I Regolamento di organizzazione approvato nel marzo 2016, attribuisce al Serfimordlinamento
delle attivita afferenti la ricerca promossa dalle infrastrutture costituité@Jdadne Europea in ambito
biomedico e supportallo sviluppo delle attivita di ricerca biomedica e sanitaria a livello nazionale e
internazionalé.

Le attivita del ®rvizio sono pertanto rivolte non solo alla ricerca diltuto, ma anche alla ricerca
biomedica nazionale e internazionale attraveils@oordinamento delle reti nazionali ed europee e
IGnterazione con il Ministero della Salute.

Infrastrutture di ricerca (IR) europee in campo biomedico.

LASS, su mandato del Ministero della Salute e del MIUR rappresenta il paese nelle IR per laamedici
traslazionale (EATRIS), la ricerca clinica (ECRIN) e le biobanche e risorse biomolecolari (BBMRI). I
Servizio, attraverso il coordinamento dei nodi nazionali ha assicurato la partecipazione agli organi di
governance, previsti dagli statuti dei tre caimaseuropei e garantito le attivita a livello nazionale.

EATRIS/A_IATRIS

Il Coordinamento del nodo nazionale e i membri @sHBociazione A_IATRIS hanno partecipato ai
lavori delle piattaforme di prodotto e deisease Working Groupdi recente istituzine; diversi membri di
A_IATRIS hanno partecipato a progetti H2020 promosst#akuropea; al fin di promuovere la fornitura di
servizi su commissioned&S ha firmato un accordo quadro con EATRIS per fornire consulenze in ambito
regolatorio, etico, dsperimentazione animale, HTA e qualita.

BBMRI/BBMRIL.it

La partecipazione italiana dR europea attraverso il nodo nazionale BBMRL.it & garantita dal Ministero
della Salute e la continuita delle attivita di BBMRL.it € supportata dalla convenzione teaC8IR fiRete
Nazionale dei Centri di Risorse Biologiche e delle Biobanche (BBM&Lih copertura fondi FOE. Le
attivita nel 2018 sono state in linea con quanto riportatoPAél 20172019 In particdare il Servizig
attraverso il segretariato tecnicola partecipazione al Comitato gestionale di BBMRL.it, ha gestito la
convenzione ISE£NR; coordinato 5 riunioni del Comitato di Gestionale; partecipato ad attivita di
normazione nazionale ed internazionale; contribuito ad attivita e funzioni necessarieabiizazione del
Working Plan europeo.

ECRIN/ItaCRIN

Oltre alle attivitd sul fronte europeo, sono proseguite le attivita relative alla collaborazione con le
Clinical Trial Unit (CTU) e leContract Research Organizatig@RO) legate alla rete nazionataCRIN. In
particolare, € proseguito il lavoro perla finalizzazione del documento che sancira la struttura della rete
[taCRIN. Le attuali 9 CTU/CRO legate a ItaCRIN sono state coinvolte nella preparazione di progetti di
ricerca clinica multinazionale spprtati da ECRIN e forniscono servizi a 22 progetti europei H2020,-ERA
Net, IMI2.

Collegato a ECRIN, il progetto internazionale CRIGHiifical Research Initiative for Global Health
ha Kobiettivo di promuovere la collaborazione internazionale nellacacelinica non commerciale. Il
Servizio ha contribuito alla definizione di un questionario chditablettivo di censire i network di ricerca
clinica/organizzazioni collaborative esistenti nei diversi paesi, e ha partecipato ai laviassdetiblea
geneale di CRIGH, tenutasi a Tokyo.

Progetto ERANET TRANSCAR

Le attivita del progetto relative &inno 2018 che hanno visto coinvol@SIS (S. Paradisi) sono
consistite in: management e coordinamento, effettuato in collaborazione e per conto derdvidaBée

106



Salutecoordinatore; gestione ed aggiornamento del sito web del progetto, ospitato pi&So |
monitoraggio dei progetti finanziati nei bandi lanciati negli anni 2B014; attivita di engagement e
disseminazione.

Attivita di coordinamento e gporto a carattere nazionale

Il Servizio ha coordinato le attivita istituzionali delineate nel DM 30.12.2016, avvalendosi della
collaborazione di diversi Centri/Servizi d#8S. E stato costituito un Comitato Tecnico scientifico per la
supervisione dellgrocedure metodologiche (Metodo Grade) utilizzate pégbiornamento delle Linee
guida sul trattamento dei disturbi dello spettro autistico in tutte le eta delfa Fitstata effettuata la
selezione pubblica del panel e definito o scope (ambito, pojonie target, quesiti) delle due Linee Guida
per la dedicate ai bambini/adolescenti e adulti nello spettro. Grazie al supporto del Servizio Informatico
delldSS e del referente informatico d8lervizig & stato avviato lo sviluppo del sito Web dedicato
all@Osservatorio Nazionale Autismo (OssNA) per illustrare le attivita istituzionali coordinatedario a
supporto del Ministero della Salute.

Léattivita di cui alBArt. 3, comma 1, effettuata dal Ministero della Salute (Direzione Generale della
Prevenzbne Sanitaria) avvalendosi di#lS e del Tavolo Tecnico istituito a tale scopo, & stata portata a
termine condapprovazione delle Linee di Indirizzo in Conferenza Unificata il 10 maggio 2018.

NellGambito del progetto Osservatorio Nazionale per il moaggio dei disturbi dello spettro autistico sono
state effettuate specifiche attivita in collaborazione con la SINPIA, ACP, FIMP, SIP e Simpef, volte alla
costituzione della rete pediatieeuropsichiatria infantile sul territorio. Né&mbito di tale accalo, il
Servizio ha istituito il gruppo di lavoro sui disturbi del neurosviluppo e organizzato diverse riunioni per
definire il protocollo di valutazione dello sviluppo da utilizzare a livello nazionaléanetiito dei bilanci di
salute.

E stato bandito uavviso pubblico per progetti di ricerca riguardanti le politiche regionali, la conoscenza
e le buone pratiche terapeutiche ed educative in materia di disturbi dello spettro autistico. | progetti sono stati
sottoposti alla valutazione della Cabina di Regiiaono stati approvati un totale di 4 progetti (1.000.000
euro/progetto) della durata di 24 mesi.

Ricerca scientifica

Il Network italiano per il riconoscimento precoce dei disturbi dello spettro autistico (NIDA Neiwork
finanziato dalla Direzione GenerdRicerca Sanitarida Ministero della Salute, Bando Finalizzata, Progetto
di Rete NET2), attivo nel 2018 in 8 regioni italiane, ha reclutato circa 70 neonati a basso e alto rischio ed
effettuato il monitoraggio, durante la fase neonatale precoce, di 6@theati a termine e di 180 bambini
delle tre popolazioni a rischio (163 fratellini di bambini diagnosticati con ASD, 12 prematuri e 5 piccoli per
eta gestazionale). Grazie alla collaborazione con la ditta Ab.Acus e stato messo a punto il software
MOVIDEA per Kanalisi sentiautomatica dei movimenti del neonato a partire dai primissimi giorni di vita.

Le tecnologie innovative sviluppate ed utilizzate @etbito del Network NIDA sono state cruciali per
[Ganalisi dei movimenti fetali e del pianto nel progetaropeo BRAINVIEW e per lo sviluppo e
finanziamento sia del progetto SMART@PP 2.0 da parte della Fondazione Telecom ltalia che del progetto
ITN-H2020 SAPIENS focalizzati sd@lisservazione e riconoscimento precoce di disturbi del neurosviluppo e
sullo studb dellGnterazione caregivdsambino per il corretto sviluppo del comportamento sociale nei primi
anni di vita.

Ai fini della raccolta dei dati relativi ditsposizione ambientale €& stata invece istituita una
collaborazione con il MIND Institute (Califoia) per éacquisizione del consenso alla traduzione dello
strumento Early Life Exposures Assessment Tool (ELEAT), sviluppato per valutare il ruékspedizione
prenatale e perinatale a fattori ambientali. | dati raccolti nel database potranno esstaig e collegati a
dati di esposizione ambientale provenienti da altri progetti nazionali su questa tematica e ai dati provenienti
dai monitoraggi ambientali regionali (ARPA).

Il progettodOsservatorio Nazionale per il monitoraggio dei disturbi dgflettro autisticg istituito nel
febbraio del 2016 su iniziativa della Direzione Generale e conclusosi nel mese di febbraio 2018, ha elaborato
la prima stima di prevalenza di tali disturbi in Italia (1/77) nella fasd@aarini e finalizzato un report $l
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modalita e accordi regionali/locali per il riconoscimento precoce dei disturbi del neurosviluppo in tutte le
regioni italiane.

Nelléambito di tali progetti, nel 2018, sono stati pubblicati 6 articoliGsi@htificazione di marcatori
precoci del disturb dello spettro autistico sia su modelli animali genetici che in studi clinici in popolazioni
ad alto rischio.

Inoltre il Servizio partecipa al progetto H2020 EUREART (EURopean Endeavour for Chimeric
Antigen Receptor Therapjesollaborando ai lavori dé&VP3fiRegulatory approval of the EUREART cell
producd (coordinato da altra struttura ISS), il cui scopo & quello di coinvolgere attivamente le Autorita
Nazionali Regolatorie per promuover@gplicazione armonizzata della legislazione @il sulle teapie
avanzate e agevolam@pprovazione di questa specifica immunoterapia con celluleCAR

NellGambito delle attivita di ricerca per la ricercaSkrvizio ha elaborato un progetto di uno studio
trasversale sulla ricerca clinica in Italia da svolgereditaborazione con AIFA. Lo studio approvato dalla
precedente Direzione AIFA € in attesa di essere approvato dalla nuova DireziSeevitio ha anche
partecipato ai lavori della Commissione tecnico sanitaria del Ministero della Saluelg@eorazioe di un
documento relativo alle metodologie per la definizione delle priorita éndpétto della ricerca.

Terza missione

NellGambito della terza missione il Servizio promuove di iniziative e corsi di formazione per valorizzare
la ricerca biomedica e saaiia.

Sono stati organizzati eventi formativi sia Gethbito delle reti nazionali delle infrastrutture di ricerca
europee EATRIS, ECRIN, BBMRI, sia n&mbito del progetto Osservatorio Nazionale per il monitoraggio
dei Disturbi dello Spettro Autistico alel network NIDA, che prevedono attivita di formazione
principalmente destinate al personale Si8N

In particolare:

- A_IATRIS ha pianificato uéintensa attivita di formazione per sviluppare competenze traslazionali
presso le Istituzioni che si occupano riterca preclinica e clinica. Tali attivita sono perseguite
utilizzando prevalentemente le competenze preseifdntaino della Associazione. Una tematica di
grande attualita su cui si € cominciato ad investire nel 2018 € la valorizzazione del tesdéerim
tecnologico, gettando le basi per la creazione un gruppo di lavoro che, attraverso la comunicazione,
IGnformazione e la formazione dei ricercatori, potenzi la valorizzazione dei risultati della ricerca. In
guesto contesto, si collocabiganizzazionedi workshop itineranti presso gli Istituti afferenti
all®Associazione A_IATRIS. éobiettivo dei workshop itineranti & infatti quello di fornire al maggior
numero di ricercatori degli Istituti A_IATRIS le conoscenze di base necessarie a riconoscere, déutela
valorizzare i risultati della propria ricerca. Nel 2018 sono stati organizzati due workshop, il 12 settembre
presso distituto Nazionale Tumori IRCC&Fondazione G. PascaléNapoli), il 23 novembre presso
IGRCCS Fondazione Santa Lucia (Roma).

- Nelléambito di BBMRL.it, & stato organizzato un workshdficcess to biological samples: use and
implementation of BBMRI tool¥06/02/2018, pressd§S), in collaborazione con BBMHARIC, al
fine di promuoverediso degli strumenti offerti ddlhfrastruttura etopea

- Il Servizioha ideato e sviluppato un nuovo corso residenziale (Metodi della ricerca: pianificazione di
uno studio clinico sperimentale), principalmente rivolto agli operatori del SSN, essendo la ricerca
sperimentale un compito specifico d&EN e la formazione in questo ambito richiesta dalla Legge
3/2018, Art. 1. Lo scopo del corso € la promozione della cultura della qualita della ricerca attraverso la
disseminazione delle buone pratiche metodologiche e delle opportunita offerte dalle infrasirutture
ricerca europee ECRIN, BBMRI, EATRIS nel sostegno alla ricerca clinica, dalla fase di pianificazione a
guella di pubblicazione degli studi. Il corso si terra nel 2019.

- Il personale afferente al progetto Osservatorio Nazionale per il monitoraggiostieitiddello Spettro
Autistico e al network NIDA ha organizzato attivita di formazione destinate al person&8&Nélete
curante) e della rete educativa (dagli educatori degli asili nido ai professori delle scuole secondarie di
secondo grado). Il Senvper tale attivita ha collaborato con il Servizio Formazione, responsabile della
piattaforma dedicata alla Formazione a Distanza (FAD) in salute pubblié&8elA. Mazzaccara), e
promosso iniziative di formazione avvalendosi di esperti nazionali tetnazionali,d e | | fd@MS
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Ministero delBistruzione, defilUniversita e della Ricerca (MIUR), degli Enti locali e di Istituti di

Ricovero e Cura a Carattere Scientifico (IRCCS)/Ospedali Universitari/Aziende Sanitarie.

Attraverso diverse riunioni con ile®vizio Relazioni Esterne e con il gruppo di lavoro (gruppo ABA)
costituito da professionisti esperti nelle tecniche cognitmmportamentali, sono state definite le esigenze
specifiche della formazione della rete curante e programmati i necessari adtttdia piattaforma FAD.

E stata avviata la messa a punto e programmazione di una scuola di alta formazione ABA il cui obiettivo
e qualificare dirigenti medici (Neuropsichiatri infantili e psichiatri) a valutare la qualita degli interventi ABA
(efficacig validita strutturale e sostanziale in termini procedurali).

Per quanto concerne i corsi della rete educatd®Slha siglato un accordo caihiversita di Trento,
Dipartimento di Psicologia e Scienze cognitive, e con la Sapienza, Dipartimentoalibgiaiclei Processi di
Sviluppo e Socializzazione. La Prof.ssa Paola Venuti e il Prof. Fiorenzo Laghi hanno comprovata esperienza
nel campo definclusione scolastica di persone con disturbo dello spettro autistico e hanno sviluppato buone
prassi/manuali @r la formazione degli educatori@nterazione con i pari.

Per quanto concernéattivita di disseminazione, sono stati attivati i nuovi siti dei nodi nazionali delle IR
europee ed e stato completato, in collaborazione con il Servizio Conoscenza edarioneiScientifica, la
radicale riprogettazione piattaforma DSp#88 (PublSS), entrata in operativita nel 2005 e rimasta in stato
di obsolescenza dal 2013. Il nuovo sito (PublSS) sara disponibile per la consultazione interna ed esterna nel
20109.
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Servizio tecnico scientifico grandi strumentazioni e core
facilities

Ricerca istituzionale

In tema di ricerca istituzionalé Servizio tecnico scientifico grandi strumentazioni e core facilligs

svolto le seguenti attivita:

Area Citometria

Collaborazione ao il Centro nazionale sperimentazione e benessere anpealéa valutazione di
progetti che prevedono sperimentazione animale, §@enidsione di pareri perédutorizzazione in
deroga relativa alla parte scientifica.

Léarea di citometria ha erogato servit separazioni cellulare (cell sorting) ed acquisizioni/analisi
multiparametriche sia per utenti interni che esterdSfl Léattivita si € incentrata principalmente su
analisi fenotipiche di cellule tumorali di varia origine, monitoraggio&dffitienza di trasfezioni che
prevedono dutilizzo di molecole fluorescenti (GFP), studi di proliferazione, di vitalita e del ciclo
cellulare, caratterizzazione di microvescicole ed esosomi, identificazione e caratterizzazione di anticorpi
monoclonali, immunofert@pizzazioni cellulari su sangue periferico e aspirato midollare, studio e
isolamento tramite cell sorting di campioni derivanti da neoplasie solide ed ematologiche e di cellule
GFP positive. Oltre alle sopraelencate attivita, il personale ha fornitdeagsisper il disegno di
pannelli sperimentali per analisi multiparametriche, pemdlisi dei dati ottenuti e per la progettazione
degli esperimenti di cell sorting.

Area EPR

Supporto alla progettazione ed esecuzione di attivita di ricerca:

Studio dellaformazione di radicali da nanoparticelle in sospensioR&hiedente: Dr.ssa Flavia Barone
(DipartimentoAmbiente e Salyte

Studio di fattibilita per valutare, tramite spettroscopia EPR, la formazione di intermedi radicalici e
relativi addotti conseguenta degradazione ossidativa, mediata da persolfato, di residui contenenti
sostanze pere polifluoroalchiliche. - Richiedente: Dr. Gianfranco Brambilla (Digicurezza
Alimentare, Nutrizione e Sanita Pubblica Veteringria

Studio della fluidita di membranin eritrociti parassitati di cavie alimentate con dieta con e senza acido
paraminibenzoico. Richiedente Didalattia Infettive)

Partecipazione al progetfiSviluppo delle attivita di controllo ufficiale degli alimenti irradiati attraverso
IGestensionedei protocolli analitici e dmplementazione del sistema informativo nazionale per la
raccolta dat, accordo di collaborazione con il Ministero della Salute, (2Z2089).

Studio di conducibilita in campioni di elettruri C12A7. Richiedente: dott. LucicSDebo (GIGA s.r.l.).
Caratterizzazione (morfologica, topografica, strutturale ed elementale/composizionale) di nanomateriali
e controllo di Qualita di residui di precursori di sintesi. Richiedente: dott.ssa Federica Valentini (Uni
Tor Vergata).

Ricerca esviluppo della strumentazione EPR per esigenze specifiche di ricerca biomedica.

Sviluppo e realizzazione di una speciale cavita risonante EPR per misure in vivo.

Promozione e creazione di una rete nazionale tra laboratori EPR attraverso accordi dazaiiaddra
istituzioni.

Valutazioni dosimetriche delle radiazioni ionizzanti, in particolare con il sistema alanina/EPR e con
tecniche di luminescenza, presso centri di radioterapia.

Supporto ad attivita dpareri, valutazioni e controllo

Léarea ha emeespareri e svolto analisi di revisione riathbito delfattivita relativa affidentificazione

degli alimenti irradiati, in collaborazione con il Dificurezza Alimentare, Nutrizione e Sanitd Pubblica
Veterinaria
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Revisione di analisi su un campione disce di rana congelate Prot. ISS N. 56/FAST, Prot. ISS
5355/DSAV01.10, 2018.

- Esecuzione delle analisi con le tecniche fisiche di luminescenza fotostimolata (PSL), termoluminescenza
(TL) e risonanza paramagnetica elettronica (EPR), su campioni di aliménfied&o National de
Alimentacion (Spain) nglambito delfBth Intercomparison Exercises for Quality Assurance on physical
methods for irradiated food detection

- Partecipazione, in qualita di esperto nominatoddall in rappresentanza déBS nella compsizione
dell@Organo Tecnico UNI UNI/CT 003 Agroalimentare, d@l1th meeting of CEN/TC 275/WQ&Be si
e tenuto a Berlino il 22 giugno 2018.

- Partecipazione in qualita di esperto falVorkshop for the study to support the evaluation of food
irradiation legislationd che si e tenuto a Bruxelles il 12 novembre 2018.

- Partecipazione, in qualita di esperto nominato dal Presidente, al Gruppo di lavoro per la pianificazione
dei controlli ufficiali di alimenti e loro ingredienti trattati con radiazioni ionizzanti (BD gennaio
2001, n.94) istituito presso il Ministero della Salute, Direzione generale igiene sicurezza alimenti e
nutrizione (riunione del 29/11/2018).

- Valutazioni tecnicescientifiche di progetti che implicandutilizzo di animali a scopi scientificin
accordo a quanto richiesto dal D. Lgs. 26/2014, 23 (1 parere: prot. 2444/BENA/2018 codice progetto
94BC39).

- Commissione Tecnica pdiatea tecnologica, istituita con decreto del Direttore Generale n.76/2018.

Area Cell factory FaBioCell

In collaborazbne con il Policlinico Umberto I, & continuat@attivita di sviluppo di un processo di
produzione di lembi di cellule mucosali in GMP per la ricostruzione vaginale in pazienti affette da agenesia.
Sono state effettuate diverse prove mirate ad ottimizieafasi iniziali del processo di produzione per
garantire la sterilita del prodotto preservando la capacita rigenerativa delle cellule da utilizzare per il
trapianto. Sono inoltre stati identificati i saggi per il controllo qualita.

Nelléambito del programa AKET i tecnologie abilitant della Regione Lazio, e stata realizzata
un@analisi sui controlli di qualita di vaccini a DNA o basati su vettori adenovirali ad uso veterinario. In
particolare, @analisi si & focalizzata sui tipi di controlli necessariendiverse fasi del processo di produzione
di vaccini innovativi basati su DNA ricombinante in accordo alle normative europee e statunitensi, alcuni dei
guali sono stati sviluppati e convalidati.

In collaborazione condktituto di Farmacologia Traslazideadel CNR, & stata avviata dattivita di
supporto per lo sviluppo di un processo di produzione di cellule NK tumore resistenti. Sono stati definiti i
passaggi critici del processo di produzione e del controllo qualita e sono state implementat

Ricerca scientifica

Il Servizio Grandi strumentazioni e Core facilities (FAST) & suddiviso in aree funzionali corrispondenti
alle principali piattaforme tecnologiche. Per chiarezza espositattiyita svolta € presentata seguendo la
suddivisione in aree.

Area Cibmetria

- Progetto: GRANT 667403 HORIZON2026HERCULES - Comprehensive characterization and
effective combinatorial targeting of higirade serious ovarian cancer via singlell analysi®.

- Attivita svolta: Banalisi in citometria di massa di campioni pméhari di carcinomi ovaricfhigh-grade
ha permesso di identificare la presenza di diverse popolazioni cellulari, tessuto e paziente specifiche, in
relazione alla progressione della malattia. (Programma Horizon-2§2ht agreement No 667403 per
il periodo 20162021).

- Progetto:AiChimeric antigen receptaedirected T cells targeting CD19 antigen: firdtuman Italian
trial for children with chemotherapgefractory Acute Lymphoblastic Leukemia. @R1302359212

- Attivita svolta: coordinamento delle UO iowolte nel progetto ndiimpostare una strategia di sviluppo
corretta e conforme agli adempimenti regolatori e normativi, in modo tale da generare e raccogliere dati
sufficienti e adeguati alla richiesta di autorizzazione di uno studio di fase @Giomedl La dott.ssa
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Tirelli (UO3 nel progetto) é stata coinvolta sin dalle prime fasioitiinizzare il piano sperimentale, in
modo da ottenere dati di qualita e dati preclinici che permettessero di disegnare un protocollo di studio
conforme alle linee guidaueopee per i prodotti medicinali per terapie avanzate (ATMP).

Progetto: iExploring the antitumoral functions of 483-induced eosinophils for improving chemo
immunotherapy against melanoonsubmitted by dott.ssa Giovanna Schiavoni as Principal Invegtigato

to the AIRC- Investigator Gran2018.

Attivita svolta: esecuzione di sorting cellulare.

Progetto: Studio dei pathways attivati duradeézione da Plasmodium falciparum (ATR: 262018).
Progetto concluso: E attualmente in preparazione un artieol@ pubblicazione dei risultati.
Brevetto:finhibition of the human GTPase Racl for use in the treatment of Mal@iavenzion®), a

cui ha fatto seguito il deposito della domanda di brevetto internazionale n. PCT/IB2017/058291in data
21 dicembre 2017.

Progetto (programma) «La rete per il Monitoraggio Immunologico nei trials oncologici nella regione
Lazio».

Progetto concluso

Attivita svolta: Neltambito di questo progetto sono stati definiti pannelli multicolor in citofluorimetria
per il controllo quatid interlaboratorio, per la validazione, la standardizzazion@mnbnizzazione di
metodiche per il monitoraggio immunologico (www.laziomedicinatraslazionale.net). E attualmente in
preparazione un articolo per la pubblicazione dei risultati.

Area EPR

| ricercatori afferenti afarea hanno svolto la loro attivita nei seguenti progetti nazionali ed europei

H2020, collalbrazioni e piattaforme europee:

H2020 EURATOM CONCERT European Joint Programme for the Integration of Radiation Protection
Research (2012020) Referente perdSS: Centro nazionale tecnologie innovative in sgnidaputy:
FAST, area di EPR.

H2020 EURATOM Project MEDIRAD: Research and Innovation actioriEtlégRATOM (20172022).
Referente perdSS: Centro nazionale tecnologie innovativesemita Deputy: FAST, area di EPR.

H2020 EURATOM Project SHAMISEMSINGS (20172020): Nuclear Emergency Situations
Stakeholder Involvement in Generating ScierReferente pediSS: FAST, area di EPR.

REGIONE LAZIO Progetto TOPMPLART, finalizzato allarealizzazione di un acceleratore lineare
compatto di protoni per uso clinico. Responsabile @8St Centro nazionale tecnologie innovative in
sanita collaboratori FAST, area di EPR.

Ministero della Saluté Ricerca Finalizzata Progetto OPRORA, svilugibain modello di audit clinici e
dosimetrici per tecniche di radioterapia a intensita modulata (IMRT) e a modulazione di intensita
volumetrica ad arco VMAT. Responsabile p#65: FAST, area di EPR.

EURADOS European Radiation Dosimetry GroupgResponsald ISS: FAST, area di EPR. In
particolare, iISS & promotore e organizzazione di un interconfronto internazionale di dosimetria
retrospettiva cotecnica EPR su tessuti dentali.

RENEB (Running the European Network of Biological and Physical Retrospectsmeglry).
Responsabile ISS: FAST, areicePR.

Valutazione di biomarcatori redox (stress ossidativo, bilancio redox) quali indicatori del danno
ossidativo indotto da radiazioni ionizzantiun sistema cellulare modello.

Valutazione di biomarcatori redofstress ossidativo, bilancio redox) quali indicatori del ruolo dello
stress ossidativo nella eziologia/progressione di patologie degenerative di interesse umano (malattia di
Kawasakisclerodermia, tumori tiroidei).

Partecipazione al progetiistudy of tle dosimetric properties of new dosimeter based on nanomaterials
using EPR and TL techniques, for radiation therapy applicai@¥EDF Short Fellowship (STF) del dr.
EslamAboelezz Alsayed Ali Aboelezz.

Inoltre i ricercatori afferenti adhrea hanno svoltia loro attivita di supporto attraverso pa&ifgzione ai

seguenti comitati:

Partecipazione al Comitato scientifico (esperto interno)
Partecipazione in qualitd di delegato del President&@8llal Comitato di indirizzo déccordo
Quadro ISSNFN
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- Parecipazione alla task force/struttura di missione temporanea sulle disuguaglianze di salute.
Nelléambito delfattivita di Assicurazione di Qualitd in radioterapi@aréa coordina Gruppi di
Studio/Lavoro in collaborazione conGentro nazionale tecnologieriovative in sanita
- Partecipazione in qualita di coordinatore, con nomina del Presidente, al Gruppo di Studio
sulldAssicurazione di Qualita in Radioterapia con fasci di Protoni.
- Partecipazione in qualita di coordinatore al Gruppo di Lavoro per la regisiehRapporto ISTISAN
03/1: Linee guida per la garanzia di qualita nella radioterapia intraoperatoria.

Area Cell factory FaBio€ll
Nel corso del 2018 e stato concluso lo studio clinidase | EUdraCT 201:B0315825.

Terza missione

Nel corso defiultimo anno si € avviata la costituzione di un network di Core Facilities italiane che possa
diventare un interlocutore in diverse sedi istituzionali, politiche e scientifiche. Sono stati contattati i
responsabili di alcune delle Core Facilities individuatéestitorio nazionale ed é stato messo in programma
un incontro allo scopo di discutere possibili azioni future.

Area Gtometria

- Seminario: applicazioni della citofluorimetria in microbiologia 16 Febbraio 2018.

- Ldunita di citometria ha organizzato, durahi@nno 2018, corsi di formazione per il personale interno
alldSsS indirizzati alfacquisizione di competenze specifiche in ambito citofluorimetrico. sono state
affrontate sia tematiche di base introduttive alla citometria che di livello avanZatietivo & stato
guello di informare i colleghi sulla potenzialita della citofluorimetria e della citometria di massa in
ambito sperimentale e di consentire, attraverso corsi pratici e ove possibile, agli utenti in@8$8 dell
utilizzare in maniera autonaralcuni strumenti.

Area EPR

- Partecipazione in qualita di tutor al percorso BC1608k#rnanza Scuola lavoro in ISS dal titolo
fiTecniche di risonanza magnetica e imaging: applicazioni su alimenti e patologie tumorali e
metaboliché nel periodo 13L5 e 2-23 marzo 2018.

- Master di Il Livello infiProtection Against CBRNe Eveata.a. 2017/2018, Modulo 6, Universita di
Roma Tor Vergata tenutosi in ISS nel giorno 18/06/2018.

- Attivita di relatore per una tesi di laurea triennale presso il dipartimento da faglBUniversita la
Sapienza di Roma (titoléil CMOS come dosimetro per radiazioni ionizzahnti

- Stesura di contributi scientifici per il Portale della Conoscenza.

Area Cell factory FaBioCell

Nel corso del 2018, il personale FaBioCell ha collaboratoicportale della conoscenza 1SSalute per
IGdentificazione di informazioni ingannevoli online, corredate dalle spiegazioni scientifiche che ne
evidenzianodnfondatezza nethmbito del progettéBufaled. Inoltre ha partecipato alla stesura di contiibut
divulgativi di argomenti scientifici inerenti le immunoterapie dei tumori.

Oltre alicattivita di autoformazione che il personale FaBioCell & tenuto ad effettuare in ottemperanza alle
GMP, sono stati effettuati corsi di formazione rivolti a personalerrioteed esterno sui modelli di
sperimentazione nella ricerca oncologica e sui controlli ambientali che devono essere svolti nei laboratori
attivi nella procreazione medicalmente assistita.

Area HRNMR e MRI
- Due Lezioni di 30 minuti ciascuna (Universital@&tuila su MRI ed MRS in modelli animali e in ISS
su tecniche di imaging preclinico).
- Una lezione di 2 ore pressiJhiversita di Tor Vergata su metabolomegumori.
- Alternanza Scuokhavoro nel percorso B16 assieme ad altre aree del FAST.
- Tutoraggio petesi Magistrale e tirocinio formativo petJniversita Roma Tre.
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Area Microscopia
Partecipazione a percorso di Alternanza Scistaro 1323 marzo 2018.

Area Proteomica

- Formazione nefhmbito del programma Alternanza Scuola Lavoro, percorso B€EOBalla
proliferazione al differenziamento cellulare: la ricerca nella distrofia muscolare.

- Partecipazione come docente al Corso ERWbdelli di malattia per la sperimentazione preclinica in
oncologia, ISS 22 Novembre 2018.

- Accordo di collaborazione FASUniversita degli Studi di Verona per attivita formative @aathbito
della scuola di dottorato di Scienze della Viteorso di Medicina Biomolecolare.

- CorsofiMetodologia della ricerca scientifis@resso@Jniversita di Tor Vergata, 4 CFU.

- Corsofill metodo saéntifico e applicazioni in biologigpressodUniversita Sapienza, 6 CFU.

- Lezioni su invito:AAdenovirus, fiFondamenti epistemologi&ifiControl of the cell cycle in terminally
differentiated cell§ e filnvecchiamento e tumarpresso @Jniversita Sapienza.

Area Calcolo Scientifico
E stato organizzato in Istituto un Rearso di Statistica di Base. In tale corso sono stati illustrati gli
elementi di statistica di base allo scopo di apprendere e consolidare struatistitistoncettuali e pratici.
Léareadi Calcolo Scientifico si & occupata di:
- organizzare e coordinare 7 seminari di statistica di base;
- registrare in audiwideo i seminari;
- realizzare il sistema di iscrizione online ai seminari;
- realizzare le pagine web e pubblicare i contenuti didattitimnediali relativi al corso.
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Servizio tecnico scientifico grant office e trasferimento
tecnologico

Ricerca istituzionale

Il Servizio tecnico scientifico grant office e trasferimento tecnologidanzione della propria mission
promuove la finalizzazioned i propost e di ricerca nell dambito
pubbliche/private nazionali ed europee, quali, ad esempio:

- Ricerca finalizzata del Ministero della Salute

- CCM

- Regione Lazio (e altre Regioni)

- PON del MIUR

- EU Mediterraneo

- Horizon 2020

- CSA-ERANET (201720)

- Joint Actions (201720)

- FETT Flagship

- Istituzioni pubbliche e private, anche no profit, come Telethon

Attivita svolte netorso del 2018:

- Divulgazione dei Bandi di ricerca, c o nificilcliei d en't
amministrativi/finanziari;

-La diffusione dei bandi individuat. dall 6attivi
per email di schede dedicate, contenenti le informazioni sulla tematica del bando, sui criteri di
eleggibilt ©~ e i i nk ai document i necessar.i pNET, | 6i n

finanziati dal Ministero della Salute, vengono, invece, indicate le informazioni sulla procedura da
seguire per la fase di verifica della feggibilita.

- Numero di bandi diffusi nel 2018: 143

- Supporto alla soluzione di criticita nella fase di preparazione del progetto;

- Al ricercator.i del I 6l stituto che hanno inteso
consulenza per gli aspetti procedurali refatilla preparazione delle domande di partecipazione. Ogni
proposta di progettualita & stata integrata, inoltre, con documenti e informazioni per permettere alla
Presidenza di verificare | a congruit ™ dtutoo quanit
Numero di applicazioni preparate nel 2018: 193

Il Serviziosi € attivato per realizzare un dataset contenente i parametri dei progetti, utili per meglio
capire la situazione e la capacitita dei ricercatori ISS nella stesura delle applicazienid 6 ot t eni me 1
finanziamenti. Si riporta di seguito una tabella riassuntiva.

ISS-ERA-NET
" , " , YAPTET .
ANNO N progett N progett % di SUCCESSO Y% di finanziamento
presentati finanziati ottenuto
2018 12 2 16 n.d.

ISS-Ricerca Finalizzata del Ministero dellaSalute (20182020)

" , " , YAPTET .

ANNO N proget.tl N prqggttl % di SUCCESSO Y% di finanziamento
presentati finanziati ottenuto

2018 68 6 9 2,3
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ISS-Progetti CCM

" . 5 . YRPTET :

ANNO N proget_tl N prqggttl % di SUCCESSO % di finanziamento
presentati finanziati ottenuto

2018 2 0 0

ISS-HORIZON 2020 (dati preliminari, valutati 35 su 41 progetti presentati)

N° progetti N° progetti T % di finanziamento
ANNO presentati finanziati 40 Bl SUEESEEr ottenuto
2018 41 (35) 5 14 n.d.
ISS-Altri Progetti
5 . 5 . YRPTET .
ANNO N progetti N progetti O p— % di finanziamento
presentati finanziati ottenuto
2018 71 8 11 n.d.

Ricerca scientifica

Il Servizio dedicato ai ricercatord.i del | 61 SS e con
| 6i mpl ement azi one di proget tiprogeiti dirricecce mei gualiisima pr C
specificatamente richiesta la funzione di Grant Office e/o di Technology Transfer per il miglioramento del
coordinamento interno.

Terza missione

Formazione O6continuadé del p eoamelncaphcta pigetivale at o al | a

Il Servizig i n coll aborazione con | APRE ( Ageropea),ha per
organizzato i seguenti corsi di formazione, svolti in Istituto:
- IL PROGRAMMA QUADRO IN RICERCA E INNOVAZIONE: OPPORTUNITA PER IL TEMA
SALUTE (13 dicembre 2018)
- HORIZON 2020 IL PROGRAMMA QUADRO IN RICERCA E INNOVAZIONE: GUIDA ALLA
PROGETTAZIONE(17 dicembre 2018)
- Monitoraggio della capacita progettuale del nostro Istituto attraverso la valutazione di indicatori sia
quantitativi che quatativi;

Nel contesto delle risorse umane disponibild]i S i
conoscenze e possibile ricaduta industriale (brevettabilita). La costituzione di una unita specifica facilitera
tale compito.

Si adeguera ikito Istituzionale deBervizoper | a di sseminazione interna

progettuali in corso. La formazione interna sara particolarmente curata e resa continua attraverso il ciclo di
eventi PROGETTI(IN)FORMAZIONE.
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Servizio tecnico scientifico di statistica

Ricerca istituzionale

In temadi ricerca istituzionald Servizio tecnico scientifico di statistiba svolto le seguenti attivita:

Attivita in ambito SISTAN (Slstema STAtistico NAzionale)
Il Servizio tecnico scientifico diatistica che rappresentéd$S nel SISTAN, ha svolto tutte le attivita
previste in tale ambito, in particolare:

- coordinamento delle attivita legate alla partecipazioned8&ll alle indagini annuali del Programma
Statistico Nazionale (PSN) che raccolganformazioni sulle varie istituzioni, quali: Rilevazione sulla
ricerca e sviluppo nelle istituzioni pubbliche (coordinatad®illAT); Rilevazione dei prezzi relativi a
beni e servizi per le pubbliche amministrazioni (coordinata dal MEF) e molte altre.

- proposta, istruttoria e coordinamento dei contributi@e al Programma Statistico Nazionale (PSN);

- partecipazione in rappresentanza @b a dueiCircoli di Qualitd® (organi costituiti dai responsabili
degli uffici di Statistica degli Enti che fann@ange del SISTAN ed operano nei vari settofidanita,
Salute e Assistendaed AAmbiente e Territorid, che vagliano tutti i lavori statistici proposti dai vari
Enti SISTAN per entrare a far parte del PSN; una particolare attenzione e rivolta aglidasyietih dei
dati personali.

- in vista del varo del nuovo Programma Statistico Triennale -202@, nel 2018 é stata svolta una
intensa attivita di proposta di nuovi lavori statistici e di riconferma/aggiornamento di quelli condotti
precedentemente.

Implementazione Basi Dati, Indicatori di salute

Sono stati condotti studi sui principali indicatori di salute basati su dati sanitari e demografici correnti
(popolazioni, decessi, ospedalizzazioni) per descrivere, con metodologie statistico epidemiologiche
appopriate, lo stato di salute della popolazione italiana, anche nelle articolazioni territoriali {Maer0
Regioni, Comuni, ASL).Il Servizio fornisce in maniera continuativa il quadro di mortalita e
ospedalizzazione in ltalia, il che consent@@® dicontribuire ad attivita di alto impatto in Sanita Pubblica,
riguardanti vari ambiti di programmagzione sanitaria, quali iniziative rivolte alla promozione di stili di vita
piu salutari, campagne di screening per la diagnosi precoce di patologie trattatahig interventi mirati a
ridurre la variabilita territoriale nella offerta e nella qualita dei servizi sanitari in termini di prevenzione,
diagnosi e cura.

Sono sate aggiornate le Banche Dati del Serviziguardanti la Mortalita e le SDO con i daii
recenti messi a disposizione rispettivamented&lIAT (popolazione 2017, mortalita 2015) e dal Ministero
della Salute (SDO 2016).

Protezione dei Dati Personali

Poiché il nuovo Regolamento Europeo sulla protezione dei dati personali (2016/679) iantigore il
25 maggio 2018, essendo il DRGomponenti del gruppo di lavoro sulla Protezione datd88]| collocati
allénterno di STAT, e stata svolta dmtensa attivita per consentire @S di rispettare gli adempimenti
richiesti, attraverso laicognizione dei Trattamenti di dati personali effettuati in ISS, il disegno e la
realizzazione del Registro dei Trattament@adtivita di consulenza al personale 8B sulle tematiche di
protezione dati.

Collaborazione Procura Napoli NORD

Alcuni menbri del Serviziofanno parte di un gruppo di lavoro interdipartimentale che ha lo scopo di
fornire un supporto tecniescientifico alle attivita di indagine della Procura della Repubblica di Napoli Nord
in merito alla possibile connessione tra patologisiteazioni di inquinamento riguardanti i comuni del
circondario di competenza della sunnominata Procura.

Programma Nazionale Esiti
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Un membro del personatke| Serviziofa parte del costituzione del gruppo di lavoro interdipartimentale
per Bmplementazioa del Programma Nazionale Eitin il compito di supportaréditivita metodologice
statistica.

Ricerca scientifica

Studi su Ambiente e Salute

In collaborazione con il DirtimentoAmbiente e Salute e WHBuUropean Centre for Environment and
Health (ECEH) di Bonn, il Servizio contribuisce afiapprofondimento della conoscenza delpatto sulla
salute delle esposizioni ambientali, desumibile da dati correnti, fornendo un aggiornamento dei profili di
salute delle popolazioni residenti in aree sottopostessjgme ambientale, presentato in maniera contestuale
alle informazioni ambientali; in collaborazione con il Dipartimento di Scienze radiologiche, Oncologiche e
anatomo patologiche délniversitd La Sapienza di Roma sono stati condotti studi sulla temagide
possibili associazioni tra esposizioni ambientali e lavorative e neoplasie tiroidee.

E stata avviata una collaborazione tecrscgentifica tra@SS e il Comune di Policoro (MT) riguardo la
valutazione dei fattori ambientali né&lrea circostant# sito ITREC ENEATRISAIA e della loro incidenza
sullo stato di salute della popolazione residente, con particolare riferimento alle attivita svolte in passato nel
sito e nelfarea vasta.

Studi sulle Malattie Rare in collaborazione con il Centro Nazeohdlattie Rare, con lo scopo di
contribuire alla conoscenza della situazione delle patologie rare nel nostro Paese e di potenziare attuazione e
utilizzo del Registro Nazionale Malattie Rare (RNMR) presente in ISS.

In collaborazione con il Centro delle M#ie Autoimmuni e del Fegato, Universita di Milano Bicocca, é
stato predisposto uno studio per descrivere il quadro epidemiologico di gravi MR epatiche quali: Colangite
Primitiva Sclerosante e Cirrosi Biliare.

Studi sul fenomeno suicidario e sulle meitilente

E proseguitadattivita di aggiornamento del fenomeno suicidario attravéeswlisi dei fattori di rischio,
delle variazioni geografiche e del trend temporale, nella popolazione generale e nei diversi sottogruppi di
popolazione. Lo studio stpprofondendo il monitoraggio e @halisi di altre forme di violenza letale.

Global Burden of Disease

I GBD, coordinato dafinstitute of Health Metrics and EvaluatioiHME) dell@Jniversita di
Washington, & un grande studio epidemiologico internakkoche ha coinvoltddMS e centinaia di gruppi
di ricerca e ricercatori di 180 Paesi, creando e calcolando per essi un set di indicatori di salute e dei suoi
determinanti, che coprono un arco temporale di 25 anni (2098) quali: la mortalita per caysa
lGaspettativa di vita, la mortalita materna, la mortalita infantile sotto i cinque anni dietiddnza di
specifiche patologie, gli anni di vita vissuti con disabilita, la prevalenza dei fattori di rischio e molti altri.

In qualita di Focal Pointgr I1dSS, il Servizioha svolto attivita di coordinamento (segretariato tecnico)
della rete di istituzioni scientifiche italiane che gia collaborano con IHME che costituisce la rete che é alla
base della Italian GBD Initiative.

Studi basati sui dati dispedalizzazione
E stata avviata una convenzione cdniversita Cattolica del Sacro Cuore per effettuare studi
statisticeepidemiologici sulle prestazioni sanitarie basati sui dati relativi alle ospedalizzazioni in Italia.

Terza missione

Il Servizio svolge varie attivita di disseminazione per mettere a disposizione e far circolare la
conoscenza prodotta con la ricerca (istituzionale e scientifica), quali:
- elaborazione e pubblicazione annuale sul sito weld88lidel Report sulla Mortalita per causa adi#t
sui dati piu recenti rilasciati déltat (2015);
- sito WEB profilidisalute.it: aggiornamento in termini di dati (mortalita 22045, periodo 2012015,
ospedalizzazione 2012016 e periodo 2012016) di ASL esistenti nel 2018 del sito
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www.profilidisalute.it, disponibile a costo zero per gli utenti accreditati SN che descrive con
appropriati indicatori (demografici, di mortalita per causa ed ospedalizzazione) il profilo di salute a
livello di ASL e Regioni; il sito &€ anche dotato di una pagiparta al pubblicehe consente di avere il
profilo di salute della popolazione italiana nel suo complesso.

sito WEB del Servizio: aggiornamento del sito che illustra le attivita svolte e mette a disposizione dei
cittadini una serie di materiali in ambitoi dStatistiche Correnti in Sanita Pubblica
(http://www.iss.it/statistica)

sito WEB sulla Protezione dei Dati Personali: aggiornamento per presentare le informazioni piu rilevanti
nelltambito della protezione dei dati Personali alla luce della nuova noemdinropea
(https://protezionedati.iss.it)

relazione sullo Stato di Salute del Paese (RSSP): contributo alla stesura di capitoli di peitinenza
Servizio(Mortalita per Causa, Impatto delle Malattie, Suicidi)

contributo alla Relazione al Parlamento &lcol (Morbidita e mortalita alcetorrelate) in
collaborazione con DIDOP

contributo a OsservaSalute (Capitolo Salute mentale e dipendenze) in collaborazione con DIDOP
Portale della Conoscenza: attivita nel Comitato Redazionale

attivita di rilascio dati (masalita, SDO) alfinterno deldSS, ai soggetti che ne hanno titolarita.
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Uffici di Presidenza

Segreteria del Presidente

La Segreteria del Presidente svolge attivita di supportespletamento dei compiti del Presidente,
provvedendo al coordinamento dekgative funzioni.

La Segreteria gestisce la propria attivita attraverso un sistema informatico integrato, realizzato dal
Servizio Informatico e costruito per le specifiche esigenze della Presidenza.

Tale sistema, corredato di una etichettatrice percdnoscimento dei documenti e di uno scanner per
IGacquisizione e archiviazione ottica degli stessi, € un database relazionale che permette di svolgere le
seguenti attivita:

- redazione dei documenti;

- protocollo informatico;

- gestione deflarchivio sia corremt che di deposito attraverso la creazione di un complesso sistema di
classificazione ad albero;

- interrogazione di tale archivio su tutti i record;

- gestione informatizzata delle relazioniGamiterno e alflesterno dedlstituto sia in territorio nazionalehe
internazionale.

La Segreteria provvede anche alla designazione ufficiale degli esperti richiesti dalle varie istituzioni
appartenenti a@#l6SN e da altri organismi statali e regionali nonché da comitati e gruppi di lavoro operanti sia
in Italia che alfestero. Tale attivita dexpertiseviene costantemente tenuta aggiornata tramite un sistema
informatico che puo essere interrogato anche a livello periferico dai vari Dipartimenti, Centri e Servizi.

La Segreteria coordina altresi le attivita connesse alerrbgazioni Parlamentari, compresa
IGassegnazione agli uffici competenti, la verifica delle risposte nei tempi richiesti, la sottoscrizione del
Presidente e il successivo inoltro ai preposti uffici del Ministero della Salute. Provvede, inoltre, al
coordnamento delle attivita relative alleuestion Timenei tempi estremamente limitati-@ore) richiesti
dal Ministero.

La Segreteria inoltre si occupa di:

- identificare le procedure necessariéeapletamento dei compiti istituzionali;

- preparare e realizzale diapositive, attraversddoneo sistema informatico, da presentare a convegni e
conferenze cui il Presidente & chiamato a partecipare nel suo ruolo istituzionale;

- registrare informaticamente, verificare il rispetto procedurale e scaricare tuttatieherrelative
alléattivita istituzionale che pervengono alla firma del Presidente;

- svolgere tutte le attivita relative alla gestione dboafjanizzazione degli impegni del Presidente:
pianificazione di viaggi in ltalia e &#stero, predisposizione delthbocumentazione, contatto con il
personale interned esterno alistituto.

Nel corso del 2018 | a Presi denza del | 61 SS ha
personalitd del mondo della ricerca, della cultura, dello sport e della societhev con | 6obi et ti
un proficuo scambio di opinioni con il personal e

importante punto di riferimento della culturamsolo scientifica, del Paese: Moyses Szklo, Paolo Miccoli e
Marco Squicciarini sono stati tra i protagonisti degli Open day 2018.

La Segreteriael corso del 2018i & occupataltresidellorganizzazione dei seguenti eventi:
- Kick off meetingon i centri collaboratori ISS per la clinical governance, ISS, 12/03/2018;
- Presentazione Sistema Nazionale Linee Guida (SNLG) ISS, 07/05/2018;
- Simposio scientifico internazionafeHe al t h and cl$Si3eERPLE8; c hangeo
- Present azi one -2018:Iquakaotd amnnd scienkee7s@nita pubblica v

oce dell 6
Superiore di Sanit ™o, | SS 14 dicembre 2018
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Servizio comunicazione scientifica

Il Sewizio Comunicazione Scientificastruttura di Presidenza precedentemente parte del Servizio
Conoscenza e comunicazione scientifiéastato istituito con modifica del Belamento di Organizzazione e
Funzionamento allegata al CdA dill aprile 2018, con i seguenti compiti:

- sviluppa politiche di comunicazione scientifica e di diffusione delle informazioni tecsgentifiche;

- cura la valorizzazione la diffusione erh$ferimento dei risultati delle attivita diitituto;

- cura le attivita editoriali ddlistituto, la gestione del corretto funzionamento del Museo, i rapporti con le
istituzioni scolastiche per la gestione dei progetti di alternanza slewoli® e il prtalefilSSaluté.

Nel corso del 2018 sono state espletate attivita di comunicazione scientifica diversificate nei seguenti
ambiti:

Pubblicazioni ISS

Redazione e diffusione delle pubblicazioni edite @&8, online e su supporto cartacesnnali
dell@stituto Superiore di SanifdNotiziario delfstituto Superiore di SanitdRapporti ISTISANISTISAN
CongressiDispense per la scuglébeni storicascientifici opuscoli informatii e altre pubblicazioni.

Per quanto riguarda ghnnali, sono stati pubhati i quattro fascicoli trimestrali, per un totale di 386
pagine stampate.dmpact Factordella rivista € salito a 1,158. Le presentazioni dei manoscritti continuano
ad avvenire attraverso il sister@pen Journal Systef®JS), utilizzato per la gestiomel processo di peer
review e la messa online degli articoli. Nel 2018 sono stati presentati per la pubblicazione 125 articoli
manoscritti. Le statistiche fornite da Pubmed riportano 25.978 download dei PDF degli articoli degli Annali
per il 2018. Per qudo riguarda ilNotiziario sono stati pubblicati 12 numeri, ed € migliorata la qualita grazie
alléattivita di referaggio degli articoli, @impliamento della seziorfiNews e allintroduzione di nuove
Rubriche, tra cufiOpinioni a confronta.

Per la seg Rapporti ISTISANsono stati pubblicati 24 volumi per un totale di 2300 pagine; sono stati
inoltre pubblicati 3 Rapporti interni, 6 volumi della set®TISAN Congresse due volumi della serie
Strumenti di riferimento

In occasione del quarantennald 88N fuori serie & stato curato e pubblicato il voluii®782018:
guaranta anni di scienza e sanita pubblica. La vocdddiéllto Superiore di Sanibéche rappresenta una
fotografia delSS e del suo contributo 1SN come essenziale riferimentorteo-scientifico.

Per la seriel beni storicescientifici delfistituto Superiore di Sanit& stato pubblicato un nuovo
guaderno, il n 13, mentre prosegue la raccolta del materiale supplementare del n 12 sulla Fisica che sara reso
disponibile nel 2019.

E proseguito il servizio di-nail alert per le tutte le serie di pubblicazioni.

E stato realizzato un nuovo opuscolo in italiano sui compiti e sulle attivitiS®&lisulla base del nuovo
Regolamento di organizzazione e funzionamenta@&&l

Il Sewizio ha dato continuo supporto editoriale ai ricercatori nelle scelte editoriali e problematiche
relative al copyright e offrendo consulenze tecniche per pubblicazioni di vario tipo.

Area Archivio digitale pubblicazioni ISS e dati aperti della ricerca.

Léardhivio gestionale interno delle pubblicazioni prodotte @a$, che alimenta il curriculum online
(sito web ISS) dei ricercatori, si & notevolmente ampliato sia in termini di record bibliografici riferiti alla
produzione corrente e pregressa, sia grazilebsito in locale e ai link in remoto di documenti in full text,
per la visualizzazione in intranet o in internet, previa verifica delle politiche di archiviazione degli editori. E
proseguita la fase di test dedpositoryistituzionale PubllSS, basatalsprogramma DSpace, destinato a
divenire punto di accesso unico ai risultati della ricerca (pubblicazioni e dati), in accordo con il Servizio
tecnico scientifico ISS di Coordinamento e supporto alla ricerca e il Settore informatico. Si é intensificata
|Gettivitd del Gruppo di lavoro inteistituzionale BISA (Bibliosan per la scienza aperta) costituito nel 2016
nellGambito di Bibliosan (rete delle biblioteche biomediche degli istituti di ricerca afferenti al Ministero della
Salute) e coordinato d@iBS. Inparticolare, grazie al confronto con esperienze internazidoaivérsity of
Oxford, Bodleian Library in occasione della partecipazione alla Decima Conferenza Internazionale
fiQualitative and Quantitative Methods in Librarsee@QQML2018, http://ggml.ord a Creta (225 maggio
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2018), e stata messa appunto una mappa semantica con funzionalita di indice alla ricénchieialione

dei dataset prodotti d@IES, in previsione di awviare sulla piattaforma PubllISS una faggilata di
caricamento di file di dati a corredo delle pubblicazimipplementary filgs Ldmplementazione di tale
funzionalita € preordinata &ldozione di pratiche condivise in ambito Bibliosan, anche per rispondere alle
esigenze di rendicontaziolella ricerca corrente sempre piu mirataer impulso del Ministero della salute

- alléndividuazione delle pubblicazioni che prevedafgwdhiviazione, il libero accesso e la condivisione dei
dati della ricerca, in conformita agli orientamenti della Cassione europea per la scienza aperta.

Attivita di divulgazione scientifica

Si tratta di una attivita che vede un forte sviluppo nel 2018, grazie anche al coinvolgimedewidid
da parte della Presidenza e allo sviluppo di progetti pluridisciplaa hanno ccoinvolto tutte le strutture
delléente. Le attivita rivolte alla scuola e le attivita di interesse storico rientrano a pieno titolo nelle attivita di
divulgazione in quanto da un lato € sui giovani che bisogna investire per promuoverela salutretti stili
di vita, dalfaltra la conservazione, la tutelaGedposizione del patrimonio storico consente di sviluppare
attivita di divulgazione e promozione della salute e del ruold8&lla partire dalla conoscenza delle sue
radici.

Alternanza Scuola Lavoro in ISS (AELS).

Il progetto avviato in via sperimentale rialino scolastico 2018016, € proseguito anche rGalino
scolastico 201:2018. Il gruppo di coordinamento ISS péAlternanza scuola lavoro pressdstituto
(Servizio Comurgazione Scientifica, Dipartimento di Neuroscienze, e Servizio di Prevenzione e Protezione
dei Lavoratori) ha lavorato per amplia@fferta formativa e aumentare il numero di studenti e scuole
coinvolte. Nel 2018 hanno aderito ad ASS 20 scuole e ulteri 39 erano in lista @ittesa. 45 sono stati i
percorsi formativi realizzati, 170 gli studenti partecipanti e 220 i tutor. Nel 2018 & proseguita la
progettazione di 5 progetti europei per il potenziamento di Alternanza Scuola Lavoro (Programma Operativo
Nazionalei PON fiPer la scuola, competenze e ambienti @apdrendimentd finanziato dai Fondi
Strutturali Europei 201:2020). Inoltre 70 sono stati gli studenti che hanno partecipato ai numerosi progetti
di AAlternanzaPid (modalita ulteriore di partegazione afialternanza in ISS) in eventi divulgativi
nellGambito di tematiche di salute pubblicAl¢ohol Prevention DayGiornata Mondiale senza Tabacco,
apertura straordinaria del Museo ISS, AISM50, Notte Europea dei Ricercatori). Il processo di
informatzzazione per la gestione delle procedure organizzative avviato nel 2017, grazie alla collaborazione
con il Gruppo informatico del Centro Salute Globale & entrato pienamente a regime ed € stato pubblicato il
sito https://scuolaericerca.iss.itl progetto ASLISS e stato presentato in eventi e Convegni e sono state
prodotte pubblicazioni. IBewizio ha sviluppato per il terzo anno un percorso formativo articolato in 50 ore
di formazione, nel 2018 il percorda utilizzato il Museo ISS come strumento di comunicazione scientifica.

Museo ISS

Inaugurato il 21 aprile 2017, le attivita del Museo quale strumento di divulgazione scientifica, oltre che
di valorizzazione del patrimonio storico d&lhte, sono crescietrapidamente con oltre 3000 visite e
notevole impegno organizzativo e tecnidaftivazione di un sito e di canali social dedicati. Si & consolidato
il gruppo di guide museali, afferenti 8ewvizio e ad altre strutture ISS, diversificate per targetigitatori
(bambini, scuole di ogni ordine e grado, adulti), in lingua italiana e inglese. La maggiore affluenza al Museo
e risultata da parte di scolaresche di licei. Le visite sono solo su prenotazione con notevole impegno della
segreteria organizzativeelta gestione delle richieste, sia interne che esterd&all Il Museo ha anche
ospitato alcuni seminari tematici. Notevoferipegno per la sorveglianza @dsistenza ai visitatori, nonché
la manutenzione e il funzionamento della struttura che esser@@ ha richiesto un importante verifica di
tutte le procedure tecniggestionali. Molte sono state le visite associate ad eventi congressuali e le richieste
di ricerche storicalocumentarie scaturite in seguito alle visite guidate. E stato elaborataauo n
regolamento museale, ora al vaglio del Consiglio di amministrazione. Presso il Museo si sono svolte attivita
di alternanza scuola lavoro e visite guidate in occasione di aperture straordinarie in particolare per la
Giornata Mondiale della Salute (7rédg), la Notte dei Musei (19 maggio), la Notte dei Ricercatori (28
settembre).

Notte dei ricercatori, 28 settembre 2018
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Nel 2018 @SS é diventato partner déssociazione Frascati Scienza che ha ricevuto un finanziamento
per il ProgettoEuropean Reseaher® Night, (Programma Quadro Ricerca e Innovazione Horizon 2020,
azioni Ma r i-@uries K temad steltaBE @ citizEn Scientis(BEES), era ispirato al sistema
organizzativo delle api quale modello di collaborazione costruttiva per il benessere della collettivita.
Lévento ha creato occasioni di incontro tramatori e cittadini (oltre 1500 visitatori, un terzo dei quali
ragazzi) per la diffusione della cultura scientifica e per la conoscenza delle professioni della ricerca in un
contesto informale. Il gruppo di coordinamento (COS, Dipartimento di NeurosciSemwizio di
Prevenzione e Protezione dei Lavoratori, Centro Nazionale Protezione delle Radiazioni e Fisica
Computazionale) ha predispostorhanizzazione di 47 mostre interattive, due turni di 19 visite guidate ai
laboratori di ricerca, alla Biblioteca al Museo, un angolo musicale, uno angtéarope® per dare
informazioni sui progetti finanziati déturopa e sulle opportunita di finanziamento europeo. Sono stati
coinvolti circa 500 tra ricercatori e personale tecnico e amministrativo.

Portale dela Conoscenza ISSalute

Portale della Conoscenza ISSaluteS#wizio ha collaborato sin dalla sua istituzione al Progetto del
Portale della Conoscenza partecipando attivamente alla sua implementaziormt@enalldel Comitato di
redazione, sia dhterno dei Gruppi di lavoro dedicati.
Il Portale della Conoscenza ISSalute & stato presentato e lanciato on air il 28 febbraio 2018. Nel corso
delléanno, in particolare, sono stati inseriti in pubblicazione e/o pubblicati 414 testi scientifici dedicati alle
patologie, alfalimentazione e a@hmbiente. Sono state pubblicate TiBifaled con la relativa confutazione
basata sulle evidenze scientifiche; sono state pubblicati 118 video e ne sono stati realizzati altri 14,
attualmente in corso di pubblicazione; smtati realizzati e pubblicati 404 post sanali social, Facebook e
Twitter, di ISSalute; sono stati redatti e pubblicati 281 tag relativi ai contributi pubblicati; sono state
pubblicate 150 news selezionate dal flusso di notiziésdmlhzia di stampaNSA.

Recupero e conservazione degli strumenti e fotografie di interesse stoigenifico delliSS

E proseguitadattivita di catalogazione del patrimonio di foto storiche (circa 30.000 unitd complessive)
con il programma XDams, conforme allo standaliel Ministero dei Beni culturali e ambientali di
catalogazione dei beni fotografici (scheda F). E stata elaborata la proposta di allestire un sito web delle foto
storiche in conformita alle specifiche tecniche richieste dal Servizio Controllo di gestiorfermatica
delldSS. E continuatadhttivita di catalogazione degli strumenti conservati presso il deposito ISS ed & stato
pubblicato nella serie dei Rapporti Interni un Catalogo degli strumenti censiti. Nel 2018 ¢é stata realizzata la
migrazione dei dadi catalogazione del vecchio database sugli strumenti di Fisica, ora confluito in XDams.

Promozione defimmagine istituzionale attraverso la partecipazione a grandi manifestazioni
Il Sewizio ha coordinato brganizzazione di stand istituzionali (comamento logistica interna ed
esterna, progettazione grafica, produzione di materiale divulgativo e allestimento, presenza in loco per
orientamento e informazioni ai visitatori) in particolare in occasione delle seguenti manifestazioni:
- Terza Giornata naanale della salute della donna, con un proprio standanedifiVillaggio Salute della
Donna e Ibrganizzazione di un ampio calendario di incontri del pubblico con i ricercatori ISS;
- Stati generali della ricerca sanitaria (Roma);
- 11° Forum Risk Manageent in Sanita (Firenze).
Il Sewizio ha prestato collaborazione tecnia e scientifica ai grandi eventi organizzati dalla Presidenza, in
particolare ¢evento internazioani@ealth and Climate changesvoltosiil 3-4 dicembre 2018.
Il Sewizio inoltre ha ollaborato con il Dipartimento di NeuroscienzeGajanizzazione del Party
ScientificoAISM ISS: insieme per la sclerosi multiplaenutosi@l1 giugno 2018.

Attivita di collaborazione internazionale
Il Sewizio partecipa a vali livelli a progetti diollaborazione internazionale, in particolare:

- Progetto CASA in Etiopia(Cohort of African People Starting antiretroviral therapy an operational
research project to improve the quality of care of persons with HIV infection in Ethammedinato dal
Certro Salute Globale déISS, con Responsabilita della formazione del personale infermieristico e dei
community workers in Tigray Etiopia in materia di comunicazione e formazione. Sono state effettuate
in particolare con 3 missioni a Mekelle (Etiopia}iétia a distanza e produzione di materiale didattico.
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- Joint Action Health Equity Europd Sewizio ha la responsabilita di leadership nel Work package 2.
DisseminationL @attivita ha visto la partecipazione a numerose riunioni in presenza e telecoaferen
|Gorganizzazione e partecipazione ad eventi nazionali ed internazidelalhdrazione del materiale di
disseminazione ed un glossario, nonché la produzione di pefebsito www.jahee.sit

- Progetto europeo-Bug. Il Sewizio ha proseguitodattivita in collaborazione con i Dipartimenti Malattie
Infettive, Neuroscienze e Centro Nazionale Ricerca e Valutazione Preclinica e Clinica dei Farmaci con
lo scopo di sensibilizzare i giovani studenti sul corretto uso degli antibiotici e sul problema
dellGantibiotico resistenza. Il gruppo ISS che si occupa-Bug ha iniziato la traduzione e adattamento
al contesto italiano della sezione del gitboung Adubh e ha cominciato a promuovere il progetto
attraverso il Museo ISS coéalvio di un progetto pilotaelle scuole romane.

- Partecipazione alle attivita di associazioni professionali. Questa attivita si & esplicata con ruoli di
responsabilita nel coordinamento di gruppi di ricerca e di lavoro, partecipazioni a comitati editoriali,
organizzazione di eventin particolare in ambito della European Association of Science Editors
(EASE), responsabilita per Promozione e diffusione delle linee guida SAS&Rafhd Gender Equity
in Researchnelléeambito delGender Policy Committeeoordinato da ISS, il training la gestione dei
Regional Chaptetsin ambito dellaEuropean Association for Health Information and Libraries
(EAHIL), coordinamento editoriales@litor in chiej del Journal of EAHIL.

Nel 2018 e proseguitadttivita di intensa collaborazione con European Association for Health
Information and LibrariegEAHIL), anche per quanto riguarda la rivista @&RHIL il cui Editor in Chief &
una unita deSewizio.

Attivita di supporto tecnico

- Realizzazione di materiale grafico, fotografico, multimediale gpatp delle attivita deSewizio e
delle attivita di ricerca e servizio delle diverse strutture ISS. Nella riorganizzazione del Servizio, come
struttura di Presidenza, la produzione di progetti grafici e videmrafici € notevolmente aumentata
rispetto agli anni precedenti per tutti gli eventi organizzati dalla Presidenza. Le richieste di video
registrazioni da parte della Presidenza sono anche aumentate.

- Tipografia. Léattivita di stampa tramite tipografia interna € in continuo incremento in rispthsta a
aumentate richieste déltenza interna in quanto i servizi di stampa che nel passato venivano
esternalizzati, ora sono concentrati nella struttura interna che rende un servizio immediato ed efficiente,
sia pure con alcune criticita ancora da risolv@ngpossibilita di effettuare alte tirature, difficolta di
budget per copie eccedenti il contratto di noleggio). Nel 2018 & stata espletata la gara per il rinnovo
della macchina da stampa professionale.

Le unita di supporto tecnico collaborano attivamemtette le attivita deSewizio, alléorganizzazione
dei grandi eventi promossi dalla Presidenza e da singoli Dipartimenti/Centri Servizi.
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Servizio conoscenza (documentazione, biblioteca)

Il Servizio Conoscenza € una struttura tecisicientifica che affiésce alla Presidenza ed e strutturato in
due settori: Biblioteca e Documentazione.

Il Servizio svolge molteplici attivitd di supporto a tutte le altre strutturedsiiiito, sia neflambito
della ricerca che in quello amministrativo.

Provvede al recuperdell@nformazione tecnicgcientifica tramite la consultazione in tempo reale, sia in
sede che in remoto, di basi di dati bibliografiche, banche dati fattuali e altre risorse elettroniche su richieste
dellutenza interna ed esterna. Fornisce assistenzangulenza e servizi mirati also del patrimonio
informativo della National Library of Medicine (NLM) di Bethesda (USA), in qualita di centro di riferimento
nazionale per il MEDLARS (Medical Literature Analysis and Retrieval System), un sistema dillzasihe
dati a carattere biomedico prodotte e/o gestite dalla NLM. Offre un servizio di fornitura di documenti no
reperibili in ltalia, tramite accordi con fornitori esteri.

Provvede aflacquisizione, gestione e catalogazione di monografie e periodanbito biomedice
sanitario in formato cartaceo ed elettronico; raccoglie e diffonde tutta la documentazione ricevuta dal WHO
in qualita di WHO Documentation Centre pétdlia. Svolge uimportante attivita di supporto e consulenza
bibliometrica suliutilizzo delle principali risorse disponibili in rete.

Contribuisce in modo rilevante @fferta formativa dedstituto, sia attraverso corsi ECM (Educazione
Continua in Medicina) in sede destinatiGalenza esterna, sia con specifici corsi e seminari teatiunterni
sulléutilizzo delle risorse.

Settore Documentazione

Ha come compito istituzionale il reperimento @efbormazione disponibile online e la fornitura di
documentazione in formato elettronico.

Realizza e gestisce basi dati, tra cui il Sistemf@rmativo per la bioetica in lineattp://old.iss.it/sibi/

E Centro di Riferimento Nazionale per i MEDLAR®/Aédical Literature Analysis and Retrieval
System e per il sistema DOCLINE della NLMN@ational Library of Medicing di Bethesda, USA. In tale
veste:

- effettua la fornitura di documenti non reperibili in Italia, tramite il sistema DOCLINE della NLM, sia
per Kutenza interna sia, a pagamento, per quella esterna;

- svolge attivita di assistenza e consulenzarggnizza corsi di perfezionamento ed aggiornamento sulle
caratteristiche e le modalita di interrogazione del sistema MEDLINE/PubMed;

- ha realizzato e curd@dggiornamento della traduzione italiana dei MeSkedical Subject Headinys
http://www.iss.it/site/Mesh/

Prende parte a iniziative per aumentare le competenze dei cittadini in ambito san#alilb Literacy
e partecipa alla redazione del Portale della Conoscenza. Partecipa a progetti di ricerca rakionali
internazionali.

Obiettivo 1.1 Fornire un tempestivo ed efficiente servizio di ricerc@mfellmazione scientifica (ricerche
bibliografiche, sostanze, dati)

Il Settore Documentazione (SD) nel corso del 2018 ha svolto i compiti istituzionali di recupe
delldnformazione tecnicacientifica disponibile online (oltre 200 ricerche bibliografiche figehza interna
alldsS). Ha eseguito per conto del Centro Sostanze Chimiche numerose ricerche su archivi online
specializzati del settore.

Obiettivo 2.1 @frire un efficiente servizio di recupero del documento originale hon posseduto in Italia

La fornitura in formato elettronico di documenti non reperibili in Italia, effettuata attraverso il sistema
DOCLINE della NLM di Bethesda (USA), e continuata nel oadel 2018. In totale sono stati ordinati 466
articoli, di cui 415 perdutenza interna e 51 pdutenza esterna. Gli incassi da attivita tariffate per il sistema
DOCLI NE nel 2018 ammontano ad 04 240.
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Obiettivi 3 Informazione al cittadino/paziente, 3.1oBurre documenti per il Portale della Conoscenza
ISSalute e 3.2 Inserire documenti nel PdC ISSalute

Il Settore ha partecipato attivamente con quattro unita di personale al comitato di redazione del Portale
della Conoscenza: nel corso del 2018 il Settoreudwntazione ha redatto 20 contributi relativi a varie
tematiche di particolare spessore, quali, ad esempio, Flebite, Trombosi venosa profonda, Cirrosi biliare,
Anestesia, Antiepilettici, Sepsi, Paralisi degli arti, Emorroidi, Ernia iatale, ecunitié&a d personale ha
partecipato al gruppo di lavoro SEO (Search Engine Optimization). In particolare sono state attribuite le
parole chiave ad oltre 200 contributi, predisposti dal comitato di redazione, al fine di ottimizzare |l
posizionamento di ISSalute nmiotori di ricerca. Ha inoltre partecipato al Gruppo ISS@liidibetizzazione
sanitaria (Health Literacy) (Responsabile Simona Giampaoli)

Obiettivi 4.1 Aggiornamento traduzione italiana MeSH e 4.2 Revisione sinonimi MeSH

E proseguito il lavoro di traduzie dei MeSH e il relativo aggiornamento e revisione dei dati: 402 nuovi
descrittori e 20 nuovi tipi di pubblicazione nel 2018, per un totale di oltre 60.000 termini principali e
sinonimi tradotti, disponibili sul sitdttps://old.iss.it/site/Mesh/Oltre alla consueta traduzione dei nuovi
termini del tesauro, & stata avviata la procedura per la gestione autonoma da (@8 adidlb traduzione
dei MeSH e della trasmissione dei dati alla NLM. Si prevede dptsiare la procedura nel 2019, anche
grazie alfacquisto di un computer appositamente dedicato. Gli incassi da attivita tariffate per la traduzione
dei Me SH per il 2018 ammontano ad 4 610.

Obiettivo 5.1 Ricerche per Revisioni Sistematiche della lettexaitientifica e Linee Guida

Il Settore ha effettuato numerose ricerche per revisioni sistematiche della letteratura scientifica su vari
temi, in particolare per il bando di presentazione di progetti di ricerca finalizzata. Nel 2018 ¢ stata pubblicata
la linea guidaill controllo della tubercolosi tra gli immigrati in Itabafrutto della collaborazione tra ISS,

INMP (Istituto Nazionale per la promozione della salute delle popolazioni Migranti e per il contrasto delle
malattie della Povertd) e SIMM (Socidtaliana di Medicina delle Migrazioni).

Nel corso del 2018 il Settore ha partecipato, con il SANpEurezza chimica degli alimenti d@8S, al
progetto finanziato dalEFSA fiMethodology development in risk assessment. Integrated methodologies for
the iisk assessment of mycotoxin mixtures in food and déBésponsabile scientifico Carlo Brera), che ha
tra i suoi obiettivi la realizzazione di una revisione sistematica della letteratura scientifica relativa a miscele
di micotossine negli alimenti e nei n@imi.

Obiettivi 6.1 Corso PubMed (ECM) e 6.2 Corso PubMed FAD

Il Settore ha organizzato e svolto un corso di formazione BRWbMed ed altre risorse internet per la
produzione di linee guidaRoma, ISS, 113 novembre 2018. Nel 2018 & cominciata la thgealizzazione
di un Corso in modalita FAD sul PubMed, in collaborazione ddffitio Formazione defstituto. Il corso
sara reso disponibile online sulla piattaforma FADG@®8 nel corso del 2019.

Obiettivi 7.1 Inserimento record bibliografici baglati SIBIL e 7.2 Aggiornamento sito e rassegna stampa
SIBIL

II Settore ha curato&ggiornamento del Sistema informativo per la bioetica in linea SIBIL,
http://old.iss.it/sibi/ tramite la catalogazione di alcunentinaia di documenti di bioetica nella base dati
SIBIL ed elaborando quotidianamente la rassegna stampa e il calendammtiirelativi alla bioetica.

Inoltre, sono stati reperiti circa cento articoli a testo completo, attraverso il programma RECIZOC de
Biblioteca ISS. Neflambito del contingentamento del Settore Documentazione dal Piano G al Piano D
delléEdificio 14 é stato effettuato lo spostamento della documentazione cartacea in bioetica disponibile
presso il Settore (Palazzina 14, Piano D, Stéhza

Obiettivi 8 Attivita internazionale e 8.1 Presidenza EAHIL (European Association for Health Information
and Libraries)
NelléGambito delattivita internazionale, il Settore ha partecipato:
- al progetto Joint Action Health Equity EuropeJAHEE - WP2. Communication and Dissemination
(Responsabile scientifico Paola De Castro);
- Alla Task Force per la riduzione delle disuguaglianze di salute (Responsabile Raffaella Bucciardini);
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Alle attivita del@EAHIL: undunita di personale ha svoltéattivita di Presiénte per il biennio 2017
2018, presiedendo i meeting d@ksociazione in presenza e a distanza e svolgendo tutti gli
adempimenti correlati. La stessa unita € stata rieletta Presiderifessietliazione anche per il biennio
20192020. Urdaltra unita di pesonale € membro défiditorial Board e collabora alla rivista JEAHIL,
pubblicando una rubrica trimestrale. Partecipazione alla Conferenza EAHIL di Cardiff, Wales, UK, con
presentazione di una relazione e coordinamento del gruppo di lavoro internazioMé&SHl.

Alla riunione dellAMGB - Associazione tedesca dei bibliotecari medici (Oldenburg, Germaria, 10

12.09.2018), presentando una relazione cdméted speakey.

Alla rete REI (Rete per&ccellenza ddiitaliano istituzionale)http://ec.europa.eu/dgs/translation/rei/

con assistenza ai traduttori deib) per la traduzione di terminologia scientifica.

Attivita varie

Riunioni workshogfiValue based healthcdre formulazione delle proposte dedr8izio Conoscenza per

la redazione di un protocollo specifico.

Partecipazione al Progetto formativo Leadership, Presidenza ISS.

Partecipazioni alle riunioni gestionali mensili della Presidenza ISS.

Attivita di Segreteria Organizzativa:

- per il ConvegnoriCounseling familiare e scolastico per i disturbi dello spettro autistico. Modello
integrato di formazione tra sanita scuola e famiglRoma, ISS, 17 aprile 2018.

- Per il Convegnofil progetto individuale ednclusione lavorativa e sociale di persone d@turbi
dello sviluppo con elevato bisogno di sostegno. Abilitazione permanente, qualita della vita,
emancipazione della comurgtdRoma, ISS, 17 dicembre 2018.

- Per il Workshop Bibliosan. Roma, Auditorium del Ministero della Saluteditembre 2018.

NelléGambito del contingentamento del Settore Documentazione dal Piano G al PianéEDifitad 14,

ricognizione dei beni utilizzati dal personale del settore suddetto al fine di individGaseednazione,

nonché la disposizione étterno delle stanze Ba base delle planimetrie fornite ddJifficio Tecnico.

Il Settore partecipa alla redazione di DFP (Documentazione di fonte pubblica ihttpt&jifp.aib.it/

repertorio di risorse elettroniche di fonte pubblica @dpitsul sito defiAssociazione lItaliana

Biblioteche.

Settore Biblioteca

La Biblioteca ISS ¢ la principale biblioteca biomedica italiana.

Essa acquisisce, cataloga, diffonde e conserva la documentazione -segetifica nazionale ed
internazionale a syorto delle attivita di ricerca délstituto, della comunita scientifica e della collettivita,
curando altresi la formazione diallenza interna ed esternaadlo delle risorse informative.

Le attivita sono realizzate attraverso:

Léacquisizione e la satscrizione di risorse documentali in formato elettronico e cartaceo selezionate
secondo criteri di validita scientifica e di utilita pértenza condivisi con la Commissione per lo studio
dei problemi della biblioteca

La partecipazione a consorzi e redizionali per la condivisione di risorse e servizi (Bibliosan, Catalogo
italiano dei periodicACNP, Network Inter Library Document Exchan#_DE)

La cooperazione con organizzazioni nazionali (Universita) e internazionali (WHO, EAHIL)

La promozione di iniative di valorizzazione e diffusione del proprio patrimonio storico e antico

Nel corso del 2018 la Biblioteca ha svolto le seguenti attivita collegate agli obiettivi del Piano Triennale

di Attivita:

Collaborazione al Portale della Conoscenza con la paaiione di n. 8 unita di personale al Comitato
di Redazione (Obiettivo 1.2 dBITA 20172019

Fornitura dei documenti per richieste provenientidatierno: 583, di cui 229 a pagamento (Obiettivi
1.2. punto h e 6.3 d€ITA 20172019

Fornitura dei docuenti per richieste interne dei ricercatori @stituto: 87 (Obiettivi 1.2. puntoé 6.3.
delPTA 20172019

Fotocopie per@utenza: 1.093.284 pagine (Obiettivo P’PA 20172019

Assistenza in sede agli utenti di sala per ricerche bibliografiche: (Ot88ttivo 1.2 punto ®TA 2017
2019
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Gestione del servizio di reference e assistenza agli utenti a distanza: 12.765 (Obiettivo 1.2Ppénto e

20172019

Gestione dei prestiti per il personale internodigituto: 59 prestiti, 199 solleciti (Obiettivb.2 punto g

PTA 20172019

Organizzazione ed esposizione di materiali del Fondo Rari, in mostre alledtiteerzib e affesterno

dell@stituto (Obiettivo 1.Z2PTA 20172019

Gestione della sala di lettura e dei magazzini librari siti sidedicio principale che nei locali di via

Giano Della Bella (Obiettivo 1.2TA 20172019

Acquisizione e gestione di 450 periodici in formato cartaceo con registrazione, trattamento e

archiviazione di oltre 2200 fascicoli (Obiettivo 2TA 20172019

Acquisizione egestione di oltre 21.000 periodici in formato elettronico (inclusi titoli open access) e di

numerose banche dati documentali con inserimento e verifica dei dati sul catalogo dei periodici

elettronici Publications Finder (Obiettivo P2TA 20172019

Gestbne dei contratti consortili pefaccesso a banchatil bibliografiche e testualiQbiettivo 2.1PTA

20172019

Catalogazione descrittiva e semantica dei volumi monografici pervenuti (Obietti?d@ 2.20172019

Corso ECMfLa biblioteca biomedica in ret®ercorsi di ricerca attraverso le risorse in format{\is-

18 maggio), rivolto a 24 operatori d8@EN- 25,5crediti (Obiettivo 4.1PTA 20172019

Serie di 15 seminari per gli utenti interni €utllizzo delle risorse documentarie e delle basi dati che

hanno visto la partecipazione di 630 tra ricercatori e personafistieito (Obiettivo 4.2PTA 2017

2019:

- Il catalogo online della Biblioteca: strumenti e strategie di ricerca delle pubblicazioni moderne ed
antiche (9 marzo)

- Termini MESH a servizio@lGnformazione scientifica: principi, struttura, funzioni (pt(13# marzo)

- Web of Science e Scopus: potenti strumenti per gli autori (22 marzo)

- Termini MESH a servizio ddihformazione scientifica: dalla teoria alla pratica (pt.2) (28 marzo)

- Banche datspecialistiche: CINHAL Complete e piattaforma Proqi&gtaprile)

- La documentazione di fonte pubblica nella De Agostini professionale (15 maggio)

- Il Fondo antico della Biblioteca ISS: una risorsa in rete (29 maggio)

- Come trovare articoli di interessemdisponibili in biblioteca (12 giugno)

- Le fonti informative a carattere giuridie@3 ottobre, h. 14:06@5:30 (Docente: Cristina Mancini)

- Publication Finder: il catalogo dei periodici elettronici (30 ottobre)

- Indicizzare una pubblicazione scientificanguaggio libero o controllato? (6 novembre)

- Predatory Journals, Editors, Conferences: evitiamo le trappole (13 novembre)

- LBOMS e le sue risorse: punto di riferimento per i professionisti della salute (20 novembre)

- Banche dati specialistiche: CINHALoGhplete e piattaforma Proquddtdicembre)

- Indicatori bibliometrici e basi citazionali: uso pratico per i ricercatori (11 dicembre)

Assistenza ai ricercatori @éliso degli strumenti per la valutazione della ricerca e collaborazione con il

Servizio tecnico seintifico di coordinamento e supporto alla ricerca per la produzione dei dati da

inviare al Ministero della Salute (Obiettivo £23 A 20172019

Partecipazione alle riunioni mensili del Comitato di Gestione del Sistema BIBLIOSAN del Ministero

della Saluten qualita di membro effettivo (Obiettivo SPITA 20172019

Organizzazione del XIII Workshop BIBLIOSARBIbliosan. 15 anni al servizio della ricerca e della

curad (Auditorium Biagio DAAlba del Ministero della Salute, 5 dicembre) (Obiettivo BTA 2017

2019)

Integrazione del progetto di digitalizzazione full text dei volumi costituenti il Fondo Antico, in

collaborazione condUniversita di RomdiLa Sapienzacon inserimento dei link di accesso agli oltre

1.200 volumi in full text (Obiettivo 5.2TA 20172019)

Avviamento delle procedure coddtituto Centrale per il Catalogo Unico (ICCU) del MIBACT per il

riversamento dei dati relativi ai 1.200 volumi del Fondo AnticoGmelice nazionale SBN (Obiettivo

5.3PTA 20172019

Gestione dei siti web della Biblieca e del Centro Regionale di Documentazione OMS sia in lingua

italiana che in lingua inglese (Obiettivo @TA 20172019
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Partecipazione alle attivita della European Association Health Information LibraEASIIL in qualita

di membri del Council e d€ublic Health Group (Obiettivo 6RTA 20172019

Aggiornamento del catalogo nazionale cumulativo dei periodici ACNP (Obiettiv@6420172019
Partecipazione di 1 rappresentante della biblioteca al Comitato Esecutivo Nazior@esdeiazione
Italiana Biblioteché& AIB (Obiettivo 6.5PTA 20172019

Partecipazioni del personale della biblioteca in qualita di relatori a Congressi sia a livello nazionale che
internazionale (Obiettivo 7.RTA 20172019

Partecipazione di 4 unita di personale a Corgbdnazione e aggiornamento professionale (Obiettivo
7.2PTA 20172019

Gestione del servizigiPrenota la Sala Lettubgper gli utenti interni per lo svolgimento di attivita
istituzionali di breve durata (riunioni, seminari ecc.): 23 eventi (ObiettivéBAL2017-2019

Gestione del sito weliBIBLIOSAN 2.00 e aggiornamento settimanale dei contenuti tramite
pubblicazione di post (Obiettivo 9FTA 20172019

Partecipazione alle riunioni per la riattivazione e la riorganizzazione della piattaforma DSpace,
repcsitory istituzionale dei dati della ricerca, in collaborazione con il Servizio Conoscenza e il Servizio
tecnico scientifico di coordinamento e supporto alla ricerca (ObiettivBR4220172019

Sono state inoltre svolte le seguenti attivita non stretttereailegate con PTA 20172019

Tirocinio per studenti del Corso di laurea in Corso di Laurea Magistrale in Scienze Riabilitative delle
Professioni Sanitarie déUniversita di Perugia (25 studenti) €ultilizzo delle risorse documentarie
biomediche cn svolgimento di 3 incontri (9 giugno, 14 e 23 novembre)

Partecipazione al progett@Alternanza Scuokiavorod in qualitd di tutor/docenti al percorso
fiComunicazione scientifica e gestione delle conoscenze

Partecipazione alla Notte Europea dei Ricercg2® settembre) conddrganizzazione della mostra
fiViaggio nel corpo umano tra i secoli XVI e XIX: immagini dai volumi antichi della Biblioteca ISS
Partecipazione al gruppo di esperti che effettua le visite guidate al Museo ISS con illustrazione della
parte libraria e documentale e del libro bianco con oltre 300 immagini tratte dal Fondo Rari
Collaborazione con il Settore Documentazione per la traduzione del dizionario Mesh e per la base dati di
bioetica SIBIL

Occorre evidenziare come nel corso degli damiblioteca é andata sempre piu caratterizzandosi come

un erogatore di servizi a distanza, assicurafitditzazione delle risorse elettroniche da parte dei ricercatori
- oltre 21.000 titoli di periodici, di cui circa la meta a pagamento, e svaraaiedati- sia alfinterno
dellGstituto che da postazione remota. La gestionéatgjlisto, definserimento a catalogo e del controllo e
manutenzione degli accessi a tali risorse ha dato luogo ai seguenti riscontri statistici:

Articoli scaricati da ristse a pagamento 243.044

Numero di interrogazioni su basi dati a pagamento 118.642

Accessi al sito web della Biblioteca 12.765 (Biblioteca 6.958; Centro Documentazione OMS 5.085; Rari
722; media 35 visite/giorno)

A questi dati vanno aggiunte le consultazisulle risorse ad accesso aperto i cui dati statistici non sono
tuttavia quantificabili in quanto non disponibili sui siti degli editori
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Servizio formazione

Il Servizio Formazioneaf f er i sce all a Presidenza dell 6BSS e

promozione e la valutazione delle attivita di formazione e divulgazione scientifica.

L61 SS, a bavizieakoemazone iplrogetta, sviluppa e organizz

della sanita pubblica per il personale del SSN e non, orgacizrgressi, conferenze e seminari, a livello
nazionale e internazionale, su tematiche di salute pubblica nonché eventi per altre categorie di personale
direttamente o indirettamente coinvolti in tematiche di salute pubblica.

Attivita istituzionali

Le ativita istituzionalmente costitutive cheSkervizioha continuato a svolgere nel 2018 riguardano:

i ruol o dell 81 SS quale Provider standard Nazi
(Provider n. 2224): le attivita formative svolte in ottempesardella normativa AgeNaS per
| Educazione Continua in Medicina (ECM), |1 6orga

su tutto il territorio nazionale. Gli eventi accreditati in ECM sono: corsi residenziali, corsi di formazione

a distanza (FR) su piattaforma EDUISS (https:www.eduiss.it), convegni, conferenze, workshop,
seminari, formazione sul campo (FsC), formazion
una positiva valutazione come Pr56%degieventiihéeMi Agel
nel piano formativo in programmazione ECM (29 eventi ECM svolti sui 36 inseriti in fase di
programmazione).

|l a gestione degli aspetti per |l 6abilitazione e
assistenti socia[CNOAS) per gli assistenti sociali.
| 6Abilitazione i iMIUR(nadd30 del 28009-h7ain dhialitd di Entel soggetto di per

sé qualificato per la formazione del personale scolastico (Direttiva MIUR 170/2016 art. 1 comma 5).

la gestionedel a pi attaf or ma E D UuhttpS:Bvwiv.eduiss.tper lad=ADain dalGté nd i r
pubblica, per | 6organi zzazione ed erogazione d
professionale.

la promozione ecoordinamento delle attivita relative al Sistema di Gestione per la Qualita (SGQ),
basato sui principi dell a norma internazional e
attivita di formazione. Nel 2018 $ervizioha superato positivamentevarifica del SGQ ottenendo la
certificazione di conformita ai requisiti della norma ISO 9001:2015 valida fino al 2021.

il coordinamento delle attivita del Comitato Scientifico per la Formazione ECM composto da esperti in
sanita pubblica interni ed estemmominati con Decreto del Presidente ISS. Il Comitato Scientifico,
coordinato dal Servizio nella figura dal Coordinatore e responsabile del Servizio, si riunisce
periodicamente e nella riunione svolta nel 2018 sono stati presentati i dati di attivitadB@lgse

di verse iniziative per riflettere sullodattivit?@

Attivita di ricerca scientifica

Il Servizion e | 2018 ha svolto attivit?@ di ricerca Sscie

attraverso:

Progetti diricerca ai quali ha partecipato in modo diretto (6 progetti):

- Ministero della Salutei Cor so base approfondi mento del pacc
autorita sanitarie competenti, organizzazione, metodi

- 1ZS SardegnaE c hi n o c o c c al favoro:cazianitifforenatiee per la prevenzione e gestione
del rischio zoonosico nellaregione Sardegna

- Ministero della Salute Vaccini e malattie prevenibili da vaccinazione, basi immunologiche e nuovi
approcci.

- Ministero della Salute Progettazionee r eal i zzazi one di i ntervent.
tematica della sicurezza sui v 201 & delnMinister@ dellad a mb |
Salute.

- Progetto di ricerca SapienzaServizio Formazione e il Dipartimento di Scienze Anathe,
Istologiche, Medicdl e g a |l i e del |l 6 Apparato Locomotore d e
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riabilitazione: valutazione delle competenze acquisite dai Professionisti Sanitari attraverso la
formazione a distanza (FAD)
- European CommissieRH-JA- 2017- Healthy Gateways
- Pubblicazioni del personale del servizio (9 pubblicazioni);
- Presentazione di poster in convegni nazionali e internazionali (4 poster).

Attivita per la terza missione

Il Servizioha continuato a svolgere attivita trasversali a suppietie attivita di formazione promosse
nel 2018 da ciascuna struttura e servizio dell 6l S
in collaborazione con la Presidenza e i suoi Servizi, in base alle indicazioni presenti nei piani esali
prevenzione nazionali e regionali. In particolare nel 2018 ha svolto le seguenti attivita:

- In funzione della programmazione, raccolta delle proposte eventi formativi 2019: il Piano Formativo
Annuale (PFA) 2019 é stato predispm dal Servizio Feonazionedopo aver raccolto e valutato, con il
supporto del Comitato Scientifico ECM, le proposte di eventi formativi trasmesse dai direttori di
Di partimenti/ Centril/l Servi zi (Dl CI'S) del | 61 SS e
programmazioneao state presentate complessivamente 102 proposte formative: 53 convegni, di cui
12 ECM; 39 Corsi residenziali di cui 25 ECM; 10 Corsi FAD di cui 6 in ECM e 4 per personale della
scuola con riconoscimento MIUR. Il PFA si arricchisce inoltre di ulteriodppste che i D/C/S
presentano nel corso dell danno e che non erano

- Relazione dell 6attivit™ di formazione svolta ne
e CNOAS degli eventi che lo richiedono. Sono 15%wgenti formativi svolti nel 2018, di cui 7 corsi
FAD iniziati nel 2017 e terminati nel 2018, 12 corsi FAD iniziati nel 2018 che termineranno nel 2019 e
1 evento di formazione sul campo iniziato nel 2017 con 1 riedizione nel 2018. Gli eventi formativi
accreditati ECM sono stati 76 (47,8% degli eventi svolti); 1 evento FAD é stato accreditato per il
CNOAS (Assistenti sociali). Complessivamente, ai 159 eventi formativi hanno partecipato oltre 69.000
professionisti di discipline sanitarie e non sanitari@opsstati coinvolti circa 2000 tra relatori e docenti,

sia interni c hT@beladt ermi epl | 69g8Sgeharale eventi
2018. Per quanto inerente |l d6attivit”™ di erdiucazi
hanno ricevuto | 6accreditamento ECM. Sono stati

eventi di cui si dispone il dato) ai 49.167 partecipanti aventi diritto (circa altri 7.729 partecipanti ad
eventi ECM non hanno ricevuto i creditfiascun evento ha avuto un accreditamento per un numero di
crediti che varia da 2 a 50, con una media di 19 crediti ECM per evento. Il dettaglio dei diversi
interventi formativi e dei dati relativi al rilascio di crediti ECM agli aventi diritto, & dascriella
Tabella 2

Tabella 1 Riepil ogo generale event.i prodotti nell dann

N° eventi per tipologia N° N° partecipanti effettivi | N° formatori reclutat i

Corsi Residenziali 622 1733 | Docenti 769
Convegni 700 6718 | Relatori 1003
Corsi FAD 2018 23 61072 | Esperti FAD 168
Corsi Formazione sul Campo 1 n.r. | Docenti 11
Corsi Blended 3 87 | Docenti/Esperti FAD 32
Totale: 159 69.61(¢ 1.983¢

Note 1. Non sono inclusi eventi per i quali non € stata richiesta autorizzazione def@@nea 1SS Sono inclusi 4 Corsi Res. organizzati con Provider Esterno NON

I1SS;?Sono inclusi 2 Convegni organizzati con Provider Esterno NON°IS@jo inclusi 3 Corsi FAD organizzati con Provider Esterno NON ISS; Sono inclusi 12 Corsi

FAD iniziate rel 2018 che terminano nel 2019 e 4 FAD iniziate nel 2017 terminate nel 2018:i dati si riferiscono, laddove disponiéijcaa di erogazione relativo

al 2018 e non allo6éinterno periodo. Per gl i de datcomngletiddatorsu 23 eventt. dat su 157 svemBino NON |
precisa che: Gli eventi conteggiati sono quelli che hanno ricevuto il coordinamento del SF; non sono pertanto riportati dventr mat i v i e divulgativi
sistema di programnzione e rendicontazione non prevedevano una comunicazione formale al Servizio. | dati ECM si riferiscono ai soli eventstéie accreditati
dal 1 61 SS come Provider. | dat i dei corsi F A D Dicheisana stati iniziati el 20138 @ terfinamo nell2@19 s i sono
riferiscono, quando disponibili, al periodo di erogazione relativo al 2018 e
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Tabella2Det t agli o degl:i eventi ECM svol ti concl

Dettaglio eventi ECM N° E;:tifé%?t?ti Crediti erogati Dettaglio formatori ™ N°

Corsi Residenziali 43 927 15671 | Docenti 518
Convegni 11 664 2469 | Relatori 178
Corsi FAD * 19 47.521 979.870| Docenti/Esperti FAD 156
Formazione sul Campo 1 n.r. n.r. | Docenti 11
Formazione mista 2 55 2021 | Docenti/Esperti FAD 22
Totale 76 49.167 1.000.031| Totale 885

Note2. Non sono inclusi nell é6anal i si gli eventi or gani zsorotcompletipersoli €Cansst FADIine | SS at

corso di svolgimento. *Sono inclusi 11 Corsi FAD che terminano nel 2019 e 5 FAD iniziati nel 2017 e terminati nel 20E8ii ipdatecipanti sono relativi al solo
2018; ** | formatori sono con e senza diritto ai crediCM

Figura 1. Anno 2018: numero eventi per tipologia evento e forma di accreditamento

Formazione sul Campo*
Formazione Mista (Blended)
Corsi FAD

Corsi Residenziali
Convegni/Conferenze

Numero eventi formazione per tipologia e accreditamento

mECM

# No ECM

CONRRMRNRNN
R R R R R

0 10 20Numerd@venti 40 50 60 70 80
Convegni/Confe .Corsi o Corsi EAD .Formazione Formazione sul
renze Residenziali Mista (Blended) Campo*
HECM 11 43 19 2 1
& No ECM 55 15 1 0
M Provider Esterno 3 4 3 0 0

- Attivita svolta per la gestione di eventi formativi a distanza su piattafordeareing Eduiss
https://www.eduiss.itNel 2018 in piattaform&DUISS sono risultati registrati circa 100.000 utenti. Il
71% circa degl: utent i sono risultat-maxel9,4ier e d
98,6). Il 70% circa degli utenti sono dipendenti del SSN. Nel 2018, a seguito della progressiva

complessita e crescente diversificazione dei corsi FAD erogati su piattaforma Eduiss
https://www. edui ss. it sviluppati dal Servizio
Metodi e Tecnologie per la FAD, in collaborazione con Dipartimenti erCent del | 61 SS e/ o

istituzioni esterne, sono state sviluppati e introdotti nuoviqpufunzionali a una migliore gestione dei
partecipanti, all dottimizzazione dell e procedur
corsi sonostati rivolti principalmente a operatori so@anitari e sanitari, progetti di formazione
specifici sono anche rivolti ad assistenti sociali e personale della scuola nonché a persone che ricoprono
ruoli sensibili per tematiche di interesse di sanita godbNel 2018 il sistema & migrato alla versione

piu recente di Totara (versione 11), che permette una piu efficace gestione dei percorsi formativi a
di stanza. Il noltre, ~ stato necessario espander.
20000 a 500). 1l Serviziout i | i zz a, fin dal 2004, met odi did
partecipanti e docenti/tutor. La piattaforma e basata sul LMS (Learning Management System) Totara
Learn, che grazie alla disponibilita di strumenti éodofia di fondo, basata sui principi del
costruttivismo, consente di ricreare un ambiente didattico interattivo, flessibile e orientato alle
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speci ficit dei di ver si formati vi.

based Leming (PBL).

percor si

Figura 2. Anno 2018: numero partecipanti per tipologia evento

Numero partecipanti per tipologia di eventi di formazione
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Note. Dato non rilevato per Formazione sul campo

Figura 3. Anno 2018: Numero crediti ECM erogati per tipologia di evento formativo (solo provider ISS)
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-Attivit” svolta per il Servizio di Gestione d

progettazi one, erogazione e valutazione dell a
(EA: 37, 35). Attraverso un é@sponsabile della Qualita, 8ervizio ha provveduto alla definizione,
attuazione e diffusione del SGQ, medi ante | a s

(MQ), che include la Politica della Qualita stabilita dalla Presidenza. Inoltre ntiawto a predisporre
e mantenere costantemente aggiornata la modulistica necessaria alla presentazione, organizzazione €
realizzazione degl:i event.i formati vi e divul ga
conformi ai requisiti previsti @ Sistema di Gestione Qualita (disponibile nella cartella condivisa
«Gestione Eventi ISS» su SharePoint lBps://istitutosuperioredisanita.sharepoint.gom

- Il Servizioha continuato a cadinare le prenotazioni delle aule destinate alle attivita congressuali e
didattiche dell 61 SS, nooi tecnbl@ichle dedle stesdae tadlenpeenotatuli e | e
sono cinque: Pocchiari, Bovet, Marotta, G.B. Rossi e Zampieri. Nella t&bketlati delle prenotazioni
del 2018, espressi come "giorni di prenotazione

Tabella 3 Dati prenotazioni aule per tipologia di eventénno 2018

Tipologia Evento Aula Aula Aula Aula Aula Tot
Pocchiari Bovet Marotta | Gb Rossi | Zampieri
Totale 175 213 139 158 180 865
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Servizio relazioni esterne e centro rapporti internazionali

Le attivita svolte dalloServizio relazioni esterne e centro rapporti internaziopasono essere
declinate affinterno delle seguenti 3 maecaoee:

- Collaborazionescientifica e tecnologica nazionale e Internaziongbartecipazione alla stesura di
rapporti scientifici, protocolli bilaterali del Governo Italiano con una competenza di natura
metodologica e con proposte e attivita tecricientifiche;

- Cooperazione atl sviluppo socissanitario: promozione e realizzazione di interventi clpacity
building e di progetti che ricevono finanziamenti da enti multilaterali (Banca Mondiale, UE, WHO,
OCSE, UNICEF, Banche di Sviluppo Regionali) o dal Governo italiano (Miniglefia Salute e
Ministero degli Affari Esteri e della Cooperazione Internazionale) in Paesi ritenuti prioritari;

- Mandato istituzionale, mission identitaria e apprendimento organizzapaotecipazione a eventi
scientifici e a progetti nazionali e interi@azali di particolare interesse, accoglienza di delegazioni,
rapporti con le ambasciate estere in ltalia e Iltaliarfesairo, partecipazione alle attivita di gestione e
coordinamento istituzionale ordinarie e straordinarie.

Nel 2018, nella Regione dei Bani Occidentali e in Europa Orientale, si sono consolidati i rapporti con
il SEEHN (South Eastern Europe Health Network) e con un ampio network di Istituti di Salute pubblica in
Area Balcanica per la collaborazione su particolari sfide rappresentate dal rigrazione e controllo delle
frontiere, sicurezza, protezione dethbiente e cambiamenti climatici, formazione del personale sanitario,
emergenze complesse. Nathbito dei progetti finanziati dalla Central European Initiative, sulla base dei
MoU gia stipulati con la Serbia e con il Montenegro (e nel 2018 @dbdnia e la Macedonia), a gennaio &
stata avviata la fase Ill di allargamento regionale del Progetto KEP che prevede la creazione congiunta di una
rete di formazione per gli operatori sanitar Area Balcanica. Sono state avviate proposte di collaborazioni
con il Kosovo nel settore Ambiente e Salute.

Nel bacino del Mediterraneo si sono riavviati i rapporti con il MRI e édniVersita di Alessandria in
Egitto in previsione del ripristino déhccordo di cooperazione scientifica e tecnologica tra il Governo della
Repubblica Italiana e il Governo della Repubblica Aradizgitto dopo anni di interruzione.

Nel Vicino e Medio Oriente sono proseguite le copiose e importanti collaborazioni catdalBSisraele (v.
a. Relazione 2017) e sono state poste le basi per collaborazioni con gli EAU nel settore della Food Safety e
Food Security.

In Nord America sono proseguite le collaborazioni c@dniversita McGill di Montreal (PBel),
[@Jniversita di Havard a Boston (traumi mentali post disastro) e la St. @Gobmiversity di New York
(Salute Globale e Disuguaglianze).

La globalizzazione delle sfide sanitarie e la necessita di incrementare reti sovranazionali e alleanze
intersettoriali a livello mondial ha avviato nuove linee strategiche di collaborazioni con Paesi
geograficamente lontani e ancora poco esplorati al fine di promuovere opportunita culturali, scientifiche e
finanziarie,nel rispetto delle indicazioni derivanti dal Governo ltaliano e daifae delle strategie sanitarie
comunitarie e globali definite in sede OCSE, G7, G8, G20 e OMS.

Sono state svolte diverse missioni strategiche nelle Regione Caucasica e in Asia Centrale allo scopo di
consolidare la rete di collaborazione 815 nel campalella ricerca clinica e délhnovazione.

Sono proseguiti i rapporti di collaborazione cdoriversita di Astana in Kazakhstan e a luglio & stato
firmato il Mou con il National Center of Disease Control and Public Health della Georgia, durante @i visita
Stato del Presidente della Repubblica Italiana, Sergio Mattarella. La firma ha fadavwiwi Idi due
importanti azioni di gemellaggio a finanziamento EU nel settoreddmbiente e Salute, anche in
collaborazione con UNICEF.

In Estremo Oriente, in ptcolare, con il supporto del MAECI e d@limbasciata Italiana a Seoul, sono
stati svolti i tavoli negoziali ed é stato sottoscritto in Corea del Sud il MoU con il KNIH (Korean National
Institute of Health) finalizzato tra gli altri alla collaboraziond settori delle malattie infettive, delle
biobanche e della Gestione dei Servizi Sanitari.

E stato quindi approvato il MoU con il Shanghai Hospital Development Center nella Repubblica
Popolare Cinese (un consorzio di 38 ospedali pubblici e 10 privatcon un bacino di utenza di 90 milioni
di persone) con firma prevista nel 2019.
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Si sono infine succedutéokrganizzazione e la partecipazione a tavoli tematici del Ministero della Salute
(MinSal) e del Ministero degli Affari Esteri e della Cooperazionertmzionale (MAECI) perdindia, il
Brasile e Ecuador, daccoglienza di delegazioni estere presso la sede ISS (Palestina, Bielorussia e Russia) e
negoziati con delegazioni italiane@Htero (Azerbaijan e Armenia).

Il Servizig inoltre, ha continuato avolgere come negli anni precedenti attivita di supporto alla
preparazione di eventi scientifici (ad es. Notte dei Ricercatori, Meeting Mondiale dello IANPHI) e la
partecipazione a progetti speciali nazionali (ad es. pgétitrnanza Scuolé Lavoro).

Elenco tematico delle Attivita svolte n@&hno 2018

Missioni Internazionali

- Albania- Missione per la firma del MoU con IPH Albania, Missioni tethbito del progetto KEP 3;

- Belgio- Missioni neltambito del progetto DARWIN;

- Georgiai Visita della delgazione di Stato della Repubblica, Firma MoU, Missioni@saibito dei
twinning ISS/NCDC,;

- Germania Missione nelfambito del progetto DARWIN;

- Israele- Conferenza nelhmbito degli accordi con il Joint Lab PENTA,;

- Nord Macedonia- Missioni della Delegazian del Ministero della Salute, dé&tcordo SEEHN e
nellGambito del progetto KEP 3

- Montenegro- Missioni della Commissione Sanita del Ministero della Salute éanatito del progetto
KEP 3;

- Serbiai Missioni neltambito deléazione bilaterale per il raffeamento del sistema di sorveglianza
epidemiologica in Serbia, Missioni della Delegazione del Ministero della Salute Ganmtgtb del
progetto KEP 3, Missioni della Delegazione del Ministero della Salutéanddito del progetto
celiachia in collaborazioneon AIC;

- Svezia- Missione neliambito del progetto DARWIN;

- USA, Missione neflambito deléaccordo ISS St. JofmUniversity

Accordi Quadro/MoU/Convenzioni sottoscritti
- Istituto di Salute Pubblica déIbania (Instituti i Shéndetit Publik Shqipéri);
- lstituto di Salute Pubblica della Repubblica della Corea del Sud (Korean National Institute of Health);
- Georgia National Center for Disease Control & Public health.

Accoglienza di delegazioni presso ISS

- Febbraio, 2018 Courtesy Visit by Russian Delegatitor the Promotion of Bilateral Relations between
Italy and the Russian Federation;

- Marzo 2018, Courtesy Visit by Chinese Embassy in Rome Science Section

- Marzo 2018, Courtesy Visit by USA Embassy in Rome Science Section

- Aprile 2018, | Technical Visit DepytMinister of Health of Palestine Concerning the implementation of
the ProjectiEnhancement of specialised services for the clinical management of rare haematological
diseases in Palestine (HAEMO_PAL)

- Maggio, 2018 Visita della Delegazione détituto di salute pubblica della Serbia IPH Serbir.
Milan Jovanovic Batu}

- Giugno, 2018 Courtesy Visit by Chinese Delegation for bilateral studies on Air pollution, epigenetic
changes, and cardiovascular disease in birth cohorts and in adult longitudiies &t Italy and China;

- Luglio, 2018- Korea National Institute of Health study visit;

- Luglio, 2018- Courtesy Visit by Cuban Delegation for the presentatioh®MNational system of health
services and clinical trials in Cuba;

- Settembre, 2018 Courte$ysit by Belarus Delegation for bilateral studies on Chemical safety, Nutrition
and food safety, biomonitoring;

- Ottobre, 2018 Il Technical Visit Deputy Minister of Health of Palestine Concerning the implementation
of the ProjecfiEnhancement of specialissdrvices for the clinical management of rare haematological
diseases in Palestine (HAEMO_PAL)

- Dicembre, 2018 Korean Centre for Disease Prevention and Control Delegation Visit;
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Supporto/organizzazione di Eventi Scientifici

- Aprile 2018, Corea del SUAT Vaccine CNAIDS )

- Maggio, 2018, Romaj Meeting intersettoriale sulla gestione delle Emergenze complesse sanitarie
nellGambito delle infrastrutture aeroportuali e sanitarie;

- Giugno, 2018 Montenegro,ECPD Xlll Summer School on Health Management;

- Settenbre, 2018, RomaNotte ricercatori stand M1ZiShock e stress. Una comunita urbana resileente

- Settembre 2018, SerbialPH Nis Day iiAddressing Widespread And CreSsitting Challenges Of
Crisis Management And Migration

- Ottobre 2018, Serbia 6th Global EPD Youth Forum YOUTH POWER FOR THE COMMON
FUTURE

- Ottobre 2018, Serbia XIV ECPD International ConferencBA NEW CONCEPT OF HUMAN
SECURITYO

- Ottobre 2018, SerbiaBatut Day

Partecipazione a Progetti Internazionali
- CEIl Cooperation/Knovhow Exchange Progmme 3 Western Balkamfiimproving Disaster Risk
Reduction skills and Resiliendmiilding Practices in the Western Balkans: EMS WeB;
- EU H2020 DARWINAEXxpected the unexpected and knlbaw to respond
- EU Twinning Light Serbia:filmproving microbiology diagrstic system quality in the function of
surveillance on communicable diseases in the Republic of Serbia
- Joint Laboratory PENTA Anno 2018;

Supporto/partecipazione a Progetti Speciali
- Supporto alla preparazione e implementazione del progetto To RE®@}dnizing Health Service and
System Research in Eurape
- Ospitalita di Studenti nella sessione di marzodetibito del progetto Alternanza Scuola Lavoro;
- Facilitazione 6th International Summer School on Rare Disease & Orphan Drug Registries;

Partecipazioe a Tavoli Tematici/Geografici/Intersettoriali
- Commissione mista per la cooperazione scientifica e tecnologica tra Italia e Israele;
- Commissione mista per la cooperazione scientifica e tecnologica tra Italia e Statblmigirita;
- Riunione MAECI e MIURdegli Addetti Scientifici 2018;
- Sottecommissione mista per la cooperazione scientifica e tecnologica tra Italia e Quebec;
- Tavolo di aggiornamento degli accordi e delle collaborazioni con contropatrti istituzionali in Cina;
- Tavolo tecnico per la cooperazmacientifica e tecnologica con il Brasile;
- Tavolo tecnico per la cooperazione scientifica e tecnologica con Ecuador;
- Tavolo tecnico per la cooperazione scientifica e tecnologica con Azerbaijan;
- Tavolo tecnico per la cooperazione scientifica e tecnolagindl Armenia;
- Tavoli tematici APRE: Il programma quadro per la ricercdirmbvazione: opportunita per il tema
salute e guida alla progettazione;
- Tavolo tematico APRE: Marie Slodowska Curie Actions;

Partecipazione del personale a Corsi/Convegni dtipalare rilevanza
- N. a;

Pubblicazioni

- Attivita di divulgazione Scientifica ordinaria sui supporti mediatici Facebook e Twitter del PENTA Joint
Laboratory;

- RapportaDARWIN fiExpected the unexpected and knabaw to respond

- Rapporto KEP 2fiDevelopmentof a training program on management of disaster, prevention,
preparedness and rapid response in S&rbia

- Relazione TWL SRBimproving microbiology diagnostic system quality in the function of surveillance
on communicable diseases in the Republic of S@rbia
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- V. Cedrini M. Mancini, L. Rosi, G. Mandarino, S. Giorgi, I. Herrera, M. Branlat, J. Petterss@n, C
Jonson, L. Save & D. Rusclmproving resilience management for critical infrastructureStrategies
and practices across air traffic management andltheare.IN: S.Haugen, A. Barros, C. van Gulijk, T.
Kongsvik, J.E. VinnemASAFETY and Reliabilityi Safe Societies in a changinforldo, Taylor
&Francis Group, bndon, ISBN 978-8153868227, 2018.

- M. Branlat, V. Cedrini, G. Mandarino Operationalizingsitience for Crisis Management in Ciritical
Infrastructures Experiences in Air Traffic and Healthcgpester, and proceedings, c/o ESREL 2018,
17-21 giugno, Trondheim, Norway

- Branlat M, Herrera |, Save |, Ruscio D, Woltjer R, Trnka J, Hermelin J, FelieRerster p, Cohen O,
Grotan TO, Cedrini V, Mandarino G, Morin Ehe Darwin Resilience Managemenat Guidelines:
innovative guidelines develped through a usentred and iterative process.

Altre attivita
- Tutoraggio Studenti néimbito degli accordi cor@lniversita Sapienza, LUMSA, LUISS e UER,;
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Mappa degli accordi quadro
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